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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 


MINISTERO DELLA SALUTE 


DECRETO 18 aprile 2017. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Buldock RTU», a base della so- 
stanza attiva beta-ciflutrin, a nome dell’impresa Kollant S.r.l., rilasciata in seguito a procedura di valutazione zonale. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA 
DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernenti 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III 
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati 
prodotti; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le direttive 
67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, 
e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica; 


Vista la direttiva 2009/128/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 che istituisce un qua- 
dro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998 n. 112, concernente «Conferimento di funzioni e compiti amministrati- 
vi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in particolare 
gli articoli 115 recante «Ripartizione delle competenze» e l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 


Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e successive modifiche; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, concernente «Regolamento recante il ri- 
ordino degli organi collegiali ed altri organismi operanti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, comma 4, 
della legge 4 novembre 2010, n. 183»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in particolare l’art. 10 recante «Direzione generale per la sicurezza degli 
alimenti e la nutrizione»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli 
organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute e il decreto ministeriale 30 marzo 
2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanità animale, concernenti rispettivamente 
l’istituzione e l’articolazione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanità animale e la composizione della Sezione 
consultiva dei fitosanitari; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
di immissione in commercio di prodotti fitosanitari», e successive modifiche; 

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente «Regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti», e successive modifiche; 


Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, concernente «Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 2001/60/ 
CE relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi», e successive modifiche; 


Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce 
un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi»; 
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Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 recante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: “Attua- 
zione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei 
pesticidi”; 

Vista la domanda presentata, in data 5 luglio 2012 dall’impresa Kollant S.r.l. con sede legale in via Trieste, 
49/53 - 35121 Padova, finalizzata al rilascio dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario Buldock RTU ai sensi 
dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, contenente la sostanza attiva beta-ciflutrin, indicando l’Italia quale 
Paese membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 9 luglio 1999 concernente «Determinazione delle 
tariffe relative all’immissione in commercio di prodotti fitosanitari e copertura delle prestazioni sostenute e rese a 
richiesta»; 


Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 con il quale la sostanza attiva beta-ciflutrin è stata conside- 
rata approvata a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009, fino al 31 ottobre 2017, alle condizioni riportate nell’al- 
legato al regolamento medesimo; 


Visto il rapporto di registrazione preliminare (draft registration report - DRR) messo a disposizione degli Stati 
membri, della Sezione consultiva per i fitosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016, dallo Stato membro 
relatore Italia in data 11 ottobre 2016; 


Visti i commenti su detto rapporto di valutazione preliminare, formulati dagli Stati membri interessati, dagli 
esperti della Sezione consultiva per i fitosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016 e dal richiedente, ai sensi 
dell’art. 36, comma 1, del regolamento (CE) n. 1107/2009; 

Considerato che la documentazione presentata dall’Impresa per il rilascio dell’autorizzazione zonale all’immis- 
sione in commercio del prodotto fitosanitario in questione è stata esaminata dallo Stato membro relatore Italia con 
esito favorevole così come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo (registration report - RR); 

Vista la nota dell’ufficio in data 9 marzo 2017 con la quale è stata richiesta la documentazione di completamen- 
to dell’iter autorizzativo e dati tecnico-scientifici aggiuntivi da presentarsi contestualmente alla presentazione del 
dossier per il rinnovo dell’autorizzazione del prodotto in seguito al rinnovo dell’approvazione della sostanza attiva 
beta-ciflutrin; 

Vista la nota pervenuta in data 24 marzo 2017, con la quale l’impresa medesima ha presentato la documentazione 
di completamento dell’iter autorizzativo; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 ottobre 2018, l’impresa Kollant S.r.l. con sede legale in via 
Trieste, 49/53 — 35121 Padova, è autorizzata, ai sensi del regolamento (CE) n. 1107/2009, ad immettere in commercio 
il prodotto fitosanitario denominato BULDOCK RTU, con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta 
allegata al presente decreto. 


La succitata impresa è tenuta alla presentazione dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi sopra indicati nel termine 
di cui in premessa. 


È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive. 


Il prodotto è confezionato in taglie da: 750 ml. 
Il prodotto fitosanitario è preparato e confezionato nei seguenti stabilimenti: Kollant S.r.l. - Vigonovo (Venezia). 
Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 16709. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegata etichetta con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e comunicato all’impresa 
interessata. 

I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it, nella 
sezione «Banca dati». 


Roma, 18 aprile 2017 


Il direttore generale: Ruocco 
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DECRETO 18 aprile 2017. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Lieto SC», a base delle sostanze 
attive cimoxanil e zoxamide, a nome dell’impresa Sipcam Italia S.p.a., rilasciata in seguito a procedura di valutazione 
zonale. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA 
DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernenti 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III 
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati 
prodotti; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le direttive 
67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, 
e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica; 


Vista la direttiva 2009/128/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 che istituisce un qua- 
dro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998 n. 112, concernente «Conferimento di funzioni e compiti amministrati- 
vi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in particolare 
gli articoli 115 recante «Ripartizione delle competenze» e l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 


Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei sottosegretari di Stato» e successive modifiche; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, concernente «Regolamento recante il ri- 
ordino degli organi collegiali ed altri organismi operanti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, comma 4, 
della legge 4 novembre 2010, n. 183»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in particolare l’art. 10 recante «Direzione generale per la sicurezza degli 
alimenti e la nutrizione»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli 
organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute e il decreto ministeriale 30 marzo 
2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanità animale, concernenti rispettivamente 
l’istituzione e l’articolazione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanità animale e la composizione della sezione 
consultiva dei fitosanitari; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
di immissione in commercio di prodotti fitosanitari»), e successive modifiche; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente «Regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti», e successive modifiche; 

Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, concernente «Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 2001/60/ 
CE relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi», e successive modifiche; 

Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce 
un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi»; 

Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 recante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fitosanitari», ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: «At- 
tuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile 
dei pesticidi»; 
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Vista la domanda presentata, in data 30 dicembre 2014 dall’Impresa Sipcam Italia S.p.a. con sede legale in via 
Carroccio 8 - 20123 Milano, finalizzata al rilascio dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario LIETO NEW ai sensi 
dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, contenente le sostanze attive cimoxanil e zoxamide, indicando l’Italia 
quale Paese membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 28 settembre 2012 concernente «Rideterminazione 
delle tariffe relative all’immissione in commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese 
a richiesta, in attuazione del regolamento (CE) 1107/2009 del Parlamento e del Consiglio; 


Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 con il quale la sostanza attiva Zoxamide è stata considerata 
approvata a norma del Regolamento (CE) 1107/2009, fino al 31 gennaio 2018 alle condizioni riportate nell’allegato 
al regolamento medesimo; 

Visto il rapporto di registrazione preliminare (draft registration report-DRR) messo a disposizione degli Stati 
membri, della Sezione consultiva per i fitosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016, dallo Stato membro 
relatore Italia in data 2 dicembre 2016; 

Visti i commenti su detto rapporto di valutazione preliminare, formulati dagli Stati membri interessati, dagli 
esperti della sezione consultiva per i fitosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016 e dal richiedente, ai sensi 
dell’art. 36, comma 1, del regolamento (CE) 1107/2009; 

Considerato che la documentazione presentata dall’Impresa per il rilascio dell’autorizzazione zonale all’immis- 
sione in commercio del prodotto fitosanitario in questione è stata esaminata dallo Stato membro relatore Italia con 
esito favorevole così come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo (registration report-RR); 

Vista la nota dell'Ufficio in data 16 marzo 2017 con la quale è stata richiesta la documentazione di completa- 
mento dell’iter autorizzativo e dati tecnico-scientifici aggiuntivi da presentarsi entro 24 mesi dalla data del presente 
decreto; 

Vista la nota pervenuta in data 17 marzo 2017, come integrata dalla successiva nota pervenuta in data 20 marzo 
2017, con la quale l'Impresa medesima ha presentato la documentazione di completamento dell’ifer autorizzativo e ha 
comunicato di voler cambiare la denominazione del prodotto in Lieto SC; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 gennaio 2019, l'Impresa Sipcam Italia S.p.a. con sede 
legale in via Carroccio 8 - 20123 Milano, è autorizzata, ai sensi del regolamento (CE) 1107/2009, ad immettere in 
commercio il prodotto fitosanitario denominato Lieto SC, con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta 
allegata al presente decreto. 


La succitata impresa è tenuta alla presentazione dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi sopra indicati nel termine 
di cui in premessa. 


E fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive. 


Il prodotto è confezionato in taglie da: ml 250-500 - Litri 1-2-5-10-20. 
Il prodotto fitosanitario è preparato e confezionato nel seguente stabilimento: 
Sipcam S.p.a. - Salerano sul Lambro (LO). 
Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dallo stabilimento dell’Impresa estera 
Sipcam Inagra SA - Sueca (Spagna). 
Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 16335. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegata etichetta con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e comunicato all’ Impresa 
interessata. 

I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it nella 
sezione «Banca dati». 


Roma, 18 aprile 2017 


Il direttore generale: Ruocco 
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LIETO® SC 


Fungicida antiperonosporico formulato in 
sospensione concentrata a base di 
Cymoxanil (MoA 27) e Zoxamide (MoA 22) 


LIETO SC - Composizione: 
- Cimoxanil puro... A 
- Zoxamide pura......................... 
- Coformulanti ed inerti: quanto basta a 
®Marchio registrato 


INDICAZIONI DI PERICOLO 

Può provocare una reazione allergica della pelle 
(H317). Molto tossico per gli organismi acquatici con 
effetti di lunga durata (H410). Per'evitare rischi perla 
salute umana e per l'ambiente, seguire le istruzioni 
per l'uso (EUH401). 


CONSIGLI DI PRUDENZA 

Evitare di respirare la polvere/i fumi/i pas/la nebbia/i 
vapori/gli aerosol (P261). Indossare guanti/indumenti 
protettivi/Proteggere gli occhi/il viso (P280). In caso di 
irritazione o eruzione della pelle: consultare un medico 
(P333+P313). Togliere tutti gli indumenti contaminati e 
lavarli prima di indossarli nuovamente (P362 + P364). 
Raccogliere il materiale fuoriuscito (P391). Smaltire il 
prodatto/recipiente in conformità alla regolamentazione 
nazionale (P501). 


ATTENZIONE 


TITOLARE DELLA REGISTRAZIONE 
SIPCAM ITALIA S.p.A. 

Sede legale: via Carroccio 8 - Milano 
Tel. +39 02/353781 


Officine di produzione e/o confezionamento: 
SIPCAM S.p.A. — Salerano sul Lambro (LO) 
SIPCAM INAGRA SA - Sueca (Spagna) 


PRODOTTO FITOSANITARIO 
Autorizzazione Ministero della Salute n. 


Taglie: ml 250-500 - Litri 1-2-5-10-20 


Partita mi... 
e — nni. __7yb 


PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI 

Per proteggere gli organismi acquatici rispettare una fascia di rispetto non trattata 
dai corpi idrici superficiali di 20 metri per vite e pomodoro e di 10 metri per patata 
Usare guanti durante la miscelazione, carico e Applicazione del prodotto, casco con 
visiera, tuta di protezione per le sostanze chimiche e stivali impermeabili, per le 
applicazioni con il trattore su colture alte. Usare guanti durante la miscelazione e 
carico del prodotto, per le applicazioni manuali su colture alte. Usare guanti 
durante la miscelazione, carico e applicazione del prodotto, per l’uso in serra su 
colture basse. Usare guanti adarti per eventuali lavorazioni da svolgere sulle 
colture trattate. Non rientrare nelle zone trattate prima che la coltura risulti 
completamente asciutta. Non contaminare l’acqua con il prodotto 0 il suo 
contenitore [Non pulire il materiale d'applicazione in prossimità delle acque di 
superficie. Evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque dalle 
aziende agricole e dalle strade. ]. 


INFORMAZIONI PER IL MEDICO 

Trattasi di associazione delle seguenti sostanze attive: Cimoxanil 2,5% e 
Zoxamide 3,2%, le quali separatamente provocano i seguenti sintomi di 
intossicazione: 

Cimoxanil (derivato dell'urea); durante l'impiego può causare congiuntivite, 
rinite nonchè irritazione della gola e della cute. L'ingestione può causare 
gastroenterite, nausea, vomito e diarrea. Sono citati subittero ed ematuria. 
Zoxamide: può causare eritema, dermatiti, sensibilizzazione della cute. 
Terapia: sintomatica. 

Controindicazioni: —-.------. 

AVVERTENZA: consultare un Centro Antiveleni 


del 


Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del 


17A05991 


Supplemento ordinario n. 45 alla GAZZETTA UFFICIALE 


ALLEGATO 


CARATTERISTICHE 

Il prodotto contiene due sostanze attive efficaci nei confronti delle 
peronospore di varie colture: Cimoxanil, fungicida ad azione citotropica. 
translaminare che agisce per contatto sulle zoospore in germinazione e 
penetrando nei tessuti vegetali è anche in grado di controllare il micelio nei 
primissimi stadi di sviluppo. Zoxamide, sostanza attiva che agisce per 
contatto, dotata di clevata affinità con le cere cuticolari garantendo quindi 
una notevole resistenza al dilavamento; tali caratteristiche la rendono 
particolarmente attiva per la protezione di grappoli e frutti. 


CAMPI, DOSI E MODALITÀ D'IMPIEGO 

Vite: contro peronospora (Plasmopara viticola) è consigliabile intervenire 
preferibilmente in modo preventivo. Impiegare il prodotto alla dose di 450 
mI/hl. (4,0 - 4,5 L'ha). Intervatlo tra le applicazioni: 7-10.giorni. Il prodotto 
esplica la massima efficacia nella protezione del grappolo. AI fine di 
allungare i tempi di intervento e per un’ottimale attività sulla vegetazione in 
altiva crescita si consiglia di utilizzarlo in miscela con prodotti a base di 
Fosetil Alluminio. 

Il prodotto nei trattamenti mirati alla protezione del grappolo fornisce una 
interessante attività collaterale nei riguardi di Bofrytis cinerea. 


Pomodoro (in campo): contro peronospora (Phytophthora infestans e 
alternaria (Alternaria solani) impiegare preferibilmente in modo 
preventivo alla dose di 450 mL/hL {4,0 - 4,5 L/ha), Intervallo tra le 
applicazioni: 7-10 giorni. Il prodotto in una cotretta strategia applicativa 
fornisce un'interessante attività collaterale nei riguardi di Botritis cinerea. 


Patata: contro peronospora (Phytaphthora infestansì © alternaria 
{Alternaria solani) impiegare preferibilmente in modo preventivo alla dose 
di 450 mI/hL (4,0 - 4,5 L'ha). Imervallo tra le applicazioni: 7-10 giorni. 


Tabacco: conîro peronospora (Peronospora tabacina) impiegare 
preferibilmente in modo preventivo alla dose di 400-450 mL/hL {4,0-4,5 
L/ha). Intervallo tra le applicazioni; 7-10 giorni. 


Per evitare l'insorgenza di popolazioni resistenti è necessario inoltre 
alternare il prodotto con altri a diverso meccanismo di azione (MoA). e 
non eseguire, con questo prodotto o con altri aventi lo stesso 
meccanismo d’azione (MoA), più di 4 interventi per ciclo colturale su 
vite, pomodoro e patata e 3 su tabacco. 


Avvertenza: in caso di miscela con altri formulati deve essere rispettato il 
periodo di carenza più lungo. Devono inoltre essere osservate le norme 
precauzionali prescritte per i prodotti più tossici. Qualora si verificassero casi 
di intossicazione. informare il medico della miscelazione compiuta. 


Fitotossicità: il prodotto è selettivo nei confronti delle colture proposte in 
etichetta. 


Sospendere i trattamenti 28 giorni prima della raccolta per vite, 14 
giorni prima della raccolta del tabacco, 7 giorni prima della raccolta 
per patata e 3 giorni prima della raccolta per pomodoro. 


ATTENZIONE 
Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate 
in questa etichetta; Chi impiega il prodotto è responsabile degli 
eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato; Il rispetto 
di tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta è condizione 
essenziale per assicurare l’efficacia del trattamento è per evitare 
danni alle piante, alle persone ed agli animali; Non applicare con i 
mezzi aerei; Per evitare rischi per l’uomo e per Pambiente seguire 
le istruzioni per l’uso; Operare in assenza di vento; Da non vendersi 
sfuso; Il contenitore completamente svuotato non deve essere 
disperso nell'ambiente; Il contenitore non può essere riutilizzato. 

Si Ne 


SI 


18 APR. 2017 


Serie generale - n. 201 
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DECRETO 18 aprile 2017. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Pergado D», a base delle sostanze 
attive mandipropamid e dithianon, a nome dell’impresa Syngenta Italia S.p.a., rilasciata in seguito a procedura di valuta- 
zione zonale. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI 
E DELLA NUTRIZIONE 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernenti 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III 
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati 
prodotti; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le direttive 
67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, 
e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica; 


Vista la direttiva 2009/128/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 che istituisce un qua- 
dro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, concernente «Conferimento di funzioni e compiti ammini- 
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in 
particolare gli articoli 115 recante «Ripartizione delle competenze» e l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 


Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e successive modifiche; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, concernente «Regolamento recante il ri- 
ordino degli organi collegiali ed altri organismi operanti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, comma 4 
della legge 4 novembre 2010, n. 183»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59, concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in particolare l’art. 10 recante «Direzione generale per la sicurezza degli 
alimenti e la nutrizione»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli 
organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute e il decreto ministeriale 30 marzo 
2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanità animale, concernenti rispettivamente 
l’istituzione e l’articolazione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanità animale e la composizione della Sezione 
consultiva dei fitosanitari; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
di immissione in commercio di prodotti fitosanitari», e successive modifiche; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, concernente «Regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti», e successive modifiche; 

Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, concernente «Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 2001/60/ 
CE relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi», e successive modifiche; 

Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce 
un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi»; 

Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 recante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: “Attua- 
zione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei 
pesticidi”); 
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Vista la domanda presentata, in data 07 novembre 2014 dall’impresa Syngenta Italia S.p.a. con sede legale in 
via Gallarate n. 139 - Milano, finalizzata al rilascio dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario A19731A ai sensi 
dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, contenente le sostanze attive mandipropamid e dithianon, indicando 
l’Italia quale Paese membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 28 settembre 2012, concernente «Rideterminazio- 
ne delle tariffe relative all’immissione in commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e 
rese a richiesta, in attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento e del Consiglio»; 


Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 con il quale la sostanza attiva dithianon è stata considerata 
approvata a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009, fino al 31 maggio 2021, alle condizioni riportate nell’allegato 
al regolamento medesimo; 


Visto il rapporto di registrazione preliminare (draft registration report-DRR) messo a disposizione degli Stati 
membri, dallo Stato membro relatore Italia in data 26 settembre 2016; 


Visti i commenti su detto rapporto di valutazione preliminare, formulati dagli Stati membri interessati, dagli 
esperti della sezione consultiva per i fitosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016 e dal richiedente, ai sensi 
dell’art. 36, comma 1 del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Considerato che la documentazione presentata dall’impresa per il rilascio dell’autorizzazione zonale all’immis- 
sione in commercio del prodotto fitosanitario in questione è stata esaminata dallo Stato membro relatore Italia con 
esito favorevole così come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo (registration report-RR); 


Vista la nota dell’ufficio in data 13 marzo 2017 con la quale è stata richiesta la documentazione di completamento 
dell’iter autorizzativo e dati tecnico-scientifici aggiuntivi da presentarsi entro sei mesi dalla data del presente decreto; 


Vista la nota pervenuta in data 24 marzo 2017, con la quale l’impresa medesima ha presentato la documenta- 
zione di completamento dell’iter autorizzativo e ha comunicato di voler cambiare la denominazione del prodotto in 
«Pergado D»; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 maggio 2022, l’impresa Syngenta Italia S.p.a. con sede 
legale in via Gallarate n. 139 - Milano, è autorizzata, ai sensi del regolamento (CE) n. 1107/2009, ad immettere in 
commercio il prodotto fitosanitario denominato PERGADO D, con la composizione e alle condizioni indicate nell’eti- 
chetta allegata al presente decreto. 


La succitata impresa è tenuta alla presentazione dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi sopra indicati nel termine 
di cui in premessa. 


È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive. 


Il prodotto è confezionato in taglie da: litri 0.25 - 0.5 - 1- 5 - 10. 


Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dallo stabilimento dell’impresa estera 
Syngenta Limited, Grangemouth - UK. 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 16296. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegata etichetta con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e comunicato all’impresa 
interessata. 


I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it, nella 
sezione «Banca dati». 


Roma, 18 aprile 2017 


Il direttore generale: Ruocco 
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syngenta. 


PERGADO®D 


Fungicida efficace contro la peronospora della vite 
Sospensione concentrata 


MECCANISMO D'AZIONE: 


COMPOSIZIONE 

106 g di prodotto contengono: 

mandipropamid 25.59 (62.5 g/0) 
dithianon, g223 (250g/1) 
cofbrmalanti qb. a e 100 


contiene: 1,2 benzisothiazol-3(2H)-one 


ATTENZIONE 


INDICAZIONI DI PERICOLO 

H317 Può ‘provocare una reazione allergica cutanea. H332 Nocivo se 
inalato. HS3SÌ Sespettato di provocare il canero. H410 Molto tossico 
per gli orgariismi acquatici con effetti di lunga durata. EUM401 Per 
evitare rischi per ia salute umana e per l'ambiente, seguire le 
istruzioni per Tuso, 


CONSIGLI DI PRUDENZA 

P280 Indossare guanti e indumenti proteîtivi, P302+P352 IN CASO DI 
CONTATTO CON LA PELLE: Lavare abbondantemente con acqua € 
sapone. P308+P313 In caso di esposizione 0 di temuta esposizione, 
consultare un medico. P362+P364 Togliere gli indumenti contaminati c 
lavarli prima di indossarli nuovamente. P391 Raccogliere il materiale 
fuorinscito. PS01 Smaltire il prodotto/recipiente in conformità alla 
normativa vigente. 


SYNGENTA ITALIA S.p.A, 
Via Gallarate, 139 - MILANO - Tel, 02-33444,1 


Stabilimento di produzione: 
Syngenta Limited, Grangemouth, UK 


Registrazione Ministero della Salute n. .... del... 
Partita n. vedi corpo della confezione 


Stabilimenti di confezionamento: 

Althaller Ralia s.r,1, — San Colombano al Lambro MI) 

SLI SOLFOTECNICA ITALIANA S.p.A., Cotignola Ravenna) 
Altre taglie: fitri 0.25 -—0,5-5- 10 

® marchio registrato di una società del Gruppo Syogenta 


INFORMAZIONI PER IL MEDICO 

ti caso di malessere, consultare un medico per i consueti interventi di 
prime soccorso, 

Terapia: sintomatica. 

Avvertenza: consultare un Centro Antiveleni. 


PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI 

Non contaminare l'acqua con il prodotto 0 il suo contenitore. Non pulire il 
Materiale d'applicazione in prossimità delle acque di superficie. Evitare la 
contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque dalle aziende 
figricole c dalle strade. 

Durante fa miscelazione/caricamento del prodotto indossare tuta e guanti 
protettivi, In enso di applicazione con trattore cabinato, indossare guanti © 
abbigliamento da lavoro. In caso di applicazione con tcattore non cabinato, 
indossare tota protettiva con cappuccio e guanti. 

Per proteggere gli astanti rispettare una fascia di sicurezza non trattata di 15 
metri da arce non destinate all’uso agricolo 0 di 10 metri in combinazione 
con ugelli antideriva (riduzione 30%) © con applicazione sull'ultima fila 
dall'esterno verso l'interno (riduzione 35%). 

Rieritrare in campo sole quando la vegetazione è completamente asciuita e 
indossare indumenti protettivi e guanti. 
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Pèr proteggere «gli. organismi acquatici deve essere presente una fascia dì 
rispetto vegetata non trattata di 20 m dai corpi idrici superficiali o di 10m 
in combinazione con ugelli antideriva (riduzione 30%) e con applicazione 
sull'ultima fila dall'esterno verso Dinterno {riduzione 35%). 


CARATTERISTICHE 

PERGADO D è un fungicida efficace nei confronti della peronospora della | 
vite, da utilizzare nei periodi critici di sviluppo della malattia. ° 
Il prodofio in larga parte trattenuto dai primi strati cerosi della 
vegetazione îratiata e ciò assicura una notevole resistenza al dilavamento 
dopo l’asciugatura del deposito. Una parte del prodotto è in grado di 
penelrare nelle foglie (attività citotropica ce transfaminare), inibendo 
l'accrescimento dei micelio e la sporvlazione durante il periodo di 
incubazione. 

Iniziare i trattamenti quando si verificano fe condizioni predisponenti 
all’insorgenza della malaitia. Il prodotto è consigliato per applicazioni 
preventive, Utilizzare le dosi più alte e gli intervalli più brevi in caso di 
condizioni metereologiche favorevoli allo sviluppo del patogeno. 


DOSI E MODALITÀ D'IMPIEGO 


VITE DA VINO: PERONOSPORA 


Malattie i__Dositl |! Dosiha applicazione 
P. x: ui Massimo 4 I 
IROSDOrA Do 140-200. | 145 \triha trattamenti ad 
i ( O (E | min l i intervallo di | 
Lia | | 8-12 giomi | 


Adottare quantitativi d’acqua adeguati ad una completa ed omogenca 
bagnatura della vegetazione trattata, evitando lo sgocciolamento. Le dosi 
hh sono valide in caso di utilizzo di un volume di acqua di 1000 litri/ba. 

Nel caso di utilizzo di volumi di impiego più bassi (es. bassi volumi), fare 
riferimento alla dose/ha, utilizzando un volume di acqua non inferiore a 
150 Vha. Con volumi superiori a 1000 I/ha, fare riferimento alle dosi per 
ettolitro non superando la dose massima per ettaro. 


Note ed isiruzioni per l’uso 

Stratesia antiresistenza: 

PERGADO D è un'associazione di due sostanze aitive a diverso 
meccanismo di azione: mandipropamid appartiene alla famiglia delle 
mandelamidi e al gruppo dei CAA (carboxilic acid amides): agisce 
attraverso l’inibizione della formazione della parte cellulare degli comiceti 
€ appartiene al gruppo 40 della classificazione FRAC {Fungicides 
Resistance Action Commeîtec); dithianon è un fungicida di contato 
multisito a basso rischio resistenza, apparficne al gruppo dei chinori ed È 
Punico rappresentanate del codice MS della classificazione FRAC. 
Effettuare non più di 4 trattamenti all'anno con prodoîti appartenenti al 
gruppo CAA, 


Fitotossicità: il prodotto è generalmente selettivo per le colture indicate in 
etichetta; si consiglia di effettuare saggi preliminari su superficì ridotte 
prima di estendere il trattamento ad aree più vaste nei seguenti casì: varietà 
poco diffuse o di recente introduzione, trattamenti posi-fiorali. In caso di 
miscela estemporanea con altri formulati, effettuare preventivamente un test 
di selettività. 


Avvertenze: 

fn caso di miscela con altri formulati deve essere rispeltato il periodo di 
carenza più lungo. Devono inolire essere osservate le norme precauzionali 
prescritte per i prodotti più tossici. Qualora si verificassero casi 
d’intossicazione informare il medico della miscelazione compiuta 


PREPARAZIONE DELLA MISCELA 
Assicurarsi che Pattrezzatura sia pulita e correttamente tarata per il tipo di 
trattamento da effettuare. 
- Riempire la botte di acqua per un terzo ed aggiungere 
direttamente il prodotto senza alcuna pre-diluizione. Completare 
il riempimento del serbatoio mantenendo în fanzione l’agitatore. 
- Dopo applicazione è buona pratica pulire Vatirezzatara 
risciacquando abbondantemente con acqua e, se necessario, con 
opportuni detergenti. 


Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del.., 4 ti î po 07 


Serie generale - n. 201 
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COMPATIBILITÀ 

In caso di miscela estemporanea con altri formulati, effettuare 
preventivamente un fest di compatibilità fisico-chimica. Se dovessero 
verificarsi incompatibilità, non utilizzare la miscela, 


Sospendere i trattamenti 42 giorni prima della raccolta 


ATTENZIONE 
Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in 
questa etichetta. 
Chi impiega il prodotto è responsabile degli eventuali danni derivanti da 
uso improprio del preparato. 
I rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta è 
condizione essenziale per assicurare l'efficacia del trattamento e per evitare 
danni alle piante, alle persone ed agli animali. 

Non applicare con i mezzi aerei. 
Per evitare rischi per la salute umana e l’ambiente seguire le istruzioni per 
Puso, 
Operare in assenza di vento. 
Da non vendersi sfuso. 
Smaltire le confezioni secondo le norme vigenti 


I contenitore completamente svuotato non deve essere disperso 
nell'ambiente. 


Il contenitore non può essere riutilizzato. 


ni 
Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del... 1 8 È È R 2017 


17A05994 
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DECRETO 18 aprile 2017. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Radar HP», a base della sostanza 
attiva Penconazolo, a nome dell’impresa Diachem S.p.a., rilasciata in seguito a procedura di valutazione zonale. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA 
DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernenti 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III 
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati 
prodotti; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le direttive 
67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, 
e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica; 


Vista la direttiva 2009/128/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 che istituisce un qua- 
dro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, concernente «Conferimento di funzioni e compiti ammini- 
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in 
particolare gli articoli 115 recante «Ripartizione delle competenze» e l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 


Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e successive modifiche; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, concernente «Regolamento recante il ri- 
ordino degli organi collegiali ed altri organismi operanti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, comma 4, 
della legge 4 novembre 2010, n. 183»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in particolare l’art. 10 recante «Direzione generale per la sicurezza degli 
alimenti e la nutrizione»; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
di immissione in commercio di prodotti fitosanitari», e successive modifiche; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente «Regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti», e successive modifiche; 


Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, concernente «Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 2001/60/ 
CE relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi», e successive modifiche»; 


Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce 
un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi; 


Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014, recante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: “Attua- 
zione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei 
pesticidi”); 

Vista la domanda presentata, in data 31 luglio 2014 dall’ Impresa Diachem S.p.A. con sede legale in Via Tonale 
15, 24061 Albano S. Alessandro (BG), finalizzata al rilascio dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario RADAR HP 
ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, contenente la sostanza attiva penconazolo, indicando l’Italia 
quale Paese membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento; 
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Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 28 settembre 2012 concernente «Rideterminazione 
delle tariffe relative all’immissione in commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese 
a richiesta, in attuazione del regolamento (CE) 1107/2009 del Parlamento e del Consiglio»; 


Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 con il quale la sostanza attiva penconazolo è stata conside- 
rata approvata a norma del regolamento (CE) 1107/2009, fino al 31 dicembre 2019, alle condizioni riportate nell’al- 
legato al regolamento medesimo; 


Visto il rapporto di registrazione preliminare (draft registration report-DRR) messo a disposizione degli Stati 
membri, della Commissione consultiva di cui all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 e del richieden- 
te, dallo Stato membro relatore Italia in data 14 gennaio 2016; 


Visti i commenti su detto rapporto di valutazione preliminare, formulati dagli Stati membri interessati, dagli 
esperti della commissione consultiva di cui all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 e dal richiedente, 
ai sensi dell’art. 36, comma 1, del regolamento (CE) 1107/2009; 


Considerato che la documentazione presentata dall’Impresa per il rilascio dell’autorizzazione zonale all’immis- 
sione in commercio del prodotto fitosanitario in questione è stata esaminata dallo Stato membro relatore Italia con 
esito favorevole così come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo (registration report-RR); 


Vista la nota dell’Ufficio in data 7 marzo 2017 con la quale è stata richiesta la documentazione di completamento 
dell’iter autorizzativo e dati tecnico-scientifici aggiuntivi da presentarsi entro 12 mesi dalla data del presente decreto; 


Vista la nota pervenuta in data 21 marzo 2017, come integrata dalla successiva nota pervenuta in data 29 marzo 
2017, con la quale l’ Impresa medesima ha presentato la documentazione di completamento dell’iter autorizzativo; 


Considerato, altresì, che nella suddetta nota del 29 marzo 2017, l’impresa ha presentato i dati tecnico-scientifici 
aggiuntivi e che è stato riscontrato che, effettivamente, detti dati sono stati valutati con esito positivo nel suddetto 
rapporto di valutazione conclusivo; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 dicembre 2020, l’Impresa Diachem S.p.A. con sede legale 
in Via Tonale 15, 24061 Albano S. Alessandro (BG), è autorizzata, ai sensi del regolamento (CE) 1107/2009, ad im- 
mettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato RADAR HP, con la composizione e alle condizioni indicate 
nell’etichetta allegata al presente decreto. 


È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive. 


Il prodotto è confezionato in taglie da: ml 10-50-100-250-500; litri 1-2-3-5-10. 

Il prodotto fitosanitario è preparato e confezionato nei seguenti stabilimenti: 
Diachem S.p.A. - U.P. Sifa - Caravaggio (Bergamo). 

Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 16315. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegata etichetta con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e comunicato all’ Impresa 
interessata. 


I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it, nella 
sezione «Banca dati». 


Roma, 18 aprile 2017 


Il direttore generale: Ruocco 


Serie generale - n. 201 
ALLEGATO 
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DECRETO 8 maggio 2017. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Fasthrin 15WG», a base della 
sostanza attiva alpha-cypermethrin, a nome dell’impresa Sharda Europe b.v.b.a., rilasciata in seguito a procedura di valu- 
tazione zonale. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA 
DEGLI ALIMENTI E LA NUTRIZIONE 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernenti 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III 
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati 
prodotti; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le direttive 
67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, 
e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica; 


Vista la direttiva 2009/128/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 che istituisce un qua- 
dro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, concernente «Conferimento di funzioni e compiti ammini- 
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in 
particolare gli articoli 115 recante «Ripartizione delle competenze» e l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 


Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e successive modifiche; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, concernente «Regolamento recante il ri- 
ordino degli organi collegiali ed altri organismi operanti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, comma 4 
della legge 4 novembre 2010, n. 183»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59, concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in particolare l’art. 10 recante «Direzione generale per la sicurezza degli 
alimenti e la nutrizione»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli 
organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute e il decreto ministeriale 30 marzo 
2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanità animale, concernenti rispettivamente 
l’istituzione e l’articolazione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanità animale e la composizione della sezione 
consultiva dei fitosanitari; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
di immissione in commercio di prodotti fitosanitari», e successive modifiche; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, concernente «Regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti», e successive modifiche; 

Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, concernente «Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 2001/60/ 
CE relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi», e successive modifiche; 

Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce 
un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi»; 

Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 recante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: “Attua- 
zione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei 
pesticidi”); 
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Vista la domanda presentata, in data 3 giugno 2015 dall’impresa Sharda Europe b.v.b.a. con sede legale in Jo- 
zef Mertensstraat 142, 1702 Dilbeek (Belgium), finalizzata al rilascio dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario 
«Fasthrin 15WG» ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, contenente la sostanza attiva alpha-cyper- 
methrin, indicando l’Italia quale Paese membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 28 settembre 2012, concernente «Rideterminazio- 
ne delle tariffe relative all’immissione in commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e 
rese a richiesta, in attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento e del Consiglio»; 


Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 con il quale la sostanza attiva alpha-cypermethrin è stata 
considerata approvata a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009, fino al 31 luglio 2017, alle condizioni riportate 
nell’allegato al regolamento medesimo; 


Visto il rapporto di registrazione preliminare (draft registration report - DRR) messo a disposizione degli Stati 
membri, della sezione consultiva per 1 fitosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016, dallo Stato membro 
relatore Italia in data 22 agosto 2016; 


Visti i commenti su detto rapporto di valutazione preliminare, formulati dagli Stati membri interessati, dagli 
esperti della sezione consultiva per i fitosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016 e dal richiedente, ai sensi 
dell’art. 36, comma 1 del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Considerato che la documentazione presentata dall’impresa per il rilascio dell’autorizzazione zonale all’immis- 
sione in commercio del prodotto fitosanitario in questione è stata esaminata dallo Stato membro relatore Italia con 
esito favorevole così come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo (registration report - RR); 


Vista la nota dell’ufficio in data 15 marzo 2017 con la quale è stata richiesta la documentazione di completamento 
dell’iter autorizzativo; 


Vista la nota pervenuta in data 6 aprile 2017, come integrata dalla successiva nota pervenuta in data 18 aprile 
2017, con la quale l'impresa medesima ha presentato la documentazione di completamento dell’iter autorizzativo; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 luglio 2018, l’impresa Sharda Europe b.v.b.a. con sede 
legale in Jozef Mertensstraat 142, 1702 Dilbeek (Belgium), è autorizzata, ai sensi del regolamento (CE) n. 1107/2009, 
ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato FASTHRIN 15WG, con la composizione e alle con- 
dizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive. 


Il prodotto è confezionato in taglie da: g 100 - 200 - 500 - kg 1 - 5. 


Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dallo stabilimento dell’impresa estera 
Synthos Agro sp. z 0.0., Chemikéw 1, Oswiecim 32-600 (Poland). 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 16651. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegata etichetta con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e comunicato all’impresa 
interessata. 


I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it, nella 
sezione «Banca dati». 


Roma, 8 maggio 2017 


Il direttore generale: Ruocco 
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ALLEGATO 


Etichetta e foglietto Îbustrativo 
FASTHRIN 15W6G '* 
insetticida per il controlio di insetti su cereali frumento, segale, triticale) e colza 
Granuli idrospersibili 


Composizione: bene n 
alpha cypermetrina puts 15 g 


Cofermalunti ab, a 1008 
Contiane: Metllane polimetiinatài selfonato di sodio 


PERICOLO 


Frasi di rischio: 
HEG2: Moclyo se ingerito, HIS: Provoca gravi lesioni ccuari, MISI: Nocivo se inalato, MISS: Può lrtitare la via respiratoria, KITI: 


Puo provocare danni agli organi in caso di esposizione prolunssta o ripetuta, HOL0: Molta tassìco per gli arganiemi auuatici cen 
effetti di lunga durata, 


BRIMADI - Per evitare rischi ger la salute umana e per l'ambiente, seguire fa Istruzioni per Fuso, 


Consigli di prudenza: | 
PIOZ: Tenere fuori dalla portata del bambini, PI60; Non respirare la polvera, P270: Mon.menglare, sé hora, né fumare durante: 
Fuso, PRTE: Non disperdere nell'ambiente, P280: Indossare gunstifindumanti protettivi /Proteggere gli occhi/li vizo, ; 
P301+P240: I CASO DI INALAZIONE: Trasportare Mofortunato all'aria aperta è mantenerlo s riposo in postziina che favorisca la l 
respirazione, PROG+P351+P892: IN CASO DI CONTATTO CON GL OCCHE sclacquare accuratamente per parecchi minati. Togliova 

la aventuali lenti a contatto se è agevole farlo. Continusre a sclacquare, BIS: Contattare humediztiamente vb CENTRO 


ANTIVELENI o un medico, BIOL: Raccogliere il materiale fuoriuscito, PSOL: Smaltire 1 prodotto sd ll reciolenta la conforaltà alla 
inarmativa incale, 


Sharda Europa bha 
Sorel Mertenestrazi 142, 1702 Dilbeak, Belgium 


Tel +39 DI 66101079 
Oficina di prodazione: 


Synthos Agro sp. 1 n.0, Chemikéw 1, CAwieclm 331-600 Poland 


Titolare dell'aubarizzazione: o 
| 
(Autorizzazione Ministero della Salute 0°... dele I 


Taglie: g 100200500 -kg 1-5 Partita n° | 


PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI 


Non contaminare l'acqua con Îl prodotto o Îì suo contenitore. Non pulire ll materiale d’apolicazione in prossimità delle: anque di 
superficie) Evitare la contaminazione attraverso i sistami di scolo delle acque dalle azlende agricole è dalle strade, 
Per uso su ceresli: 


Far proteggere gli artropodi ad insetti non bersaglio rispettare una fascia di sicurezza non trattata di 20 in da zene non coltivata. 
Per azo su colta: 


Per profeggere gli organismi acquatici rispettare una fascia di sicurezze non trattata da corpi idiizi supediciali di 10 m. Por 
proteggere gii ofganismi acquatici rispettare una fascia di sicurezza non trattata da corpi idrica! superficiali di 20m, Non rientrare 
nelle colture trattate prima che queste siano completamente asciutte, 


INFORMAZIONI DER IL MEDICO 

in caso di malessens contattare Immediatamente un medico {mostrare Petichettà se passibile]. 

ISTRUZIONI PER L'USO 

FASTHRIN 15 WG è un insetticida per il controllo di afidi del ceregli (Sitablon avenze, Metapolophim dirhodum, Schicaphis 
graminum) e per lì contiollo di altica [Peylloldes sp. su colza. 

Epoca d'impiego: 


Trattare l'aliica in presenza di infestazioni a partire dal dispiegamento dalla prima faglia In poi; gli afidi dei cereali alla 
presenza dell'infestazione tra la piena fioritura e l’inizio di maturazione cerosa, 


Applicare FASTHRIN 15 WG una volta alla dose di 0.067 Kg/ha, Volume d'acqua 400- 500 Uha, 
intervalli di sicurezza: 49 giorni per colza e 42 giorni per frumento, segale e triticale, 
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Etichetta e foglietto illustrativo 


MISCELA, APPLICAZIONE E PULIZIA DELL'ATTBEZZATURA 

Nan preparare più nviscela di quella necessaria. 

Riempire metà serbatolo con acqua pulita e continuando ad agitare aggiungere # quantitativo di prodotto neressario; portare a 
volume continuando ad agitare, 

Dopo l'applicazione, tutte fe attrezzatura è gli indumenti protettivi contaminati devono essere lavati / puliti, con acque o una 
soluzione detergente diluita, e accuratamente sclacquatl. Sì deve prestare attenzione a non contaminare È corsì d'acqua con i 
lavaggi contaminati. Detergenti contaminati devono essere smaltiti in modo sicuro in conformità alle normative locali. Evitare 
fuoriuscite, in caso di versamento, rimuovere | vestiti e lavare, immediatamente la pelle. 


Attenzione: da Implegarsi esclusivamente per gli usi è alle condizioni riportate in questa etichetta, Chi impiega ll prodotto È 
responsabile degli eventuali danni che possono derivare da un uso improprio del preparato. ll rispetto di tutte le Jadicazioni 
contenute nella presente etichetta è condizione essenziale per assicurare l'efficacia del trattamento e per evitare danni alle piante, 
alle persone e agli animali. Non applicare con mazzi aerei. Per evitare | rischi per l’uomo e per l'ambiente seguire le Istruzioni per 
Puso farti, 8, camma 3, D. Lvo n°65/2003), Ogerare In assenza di vento. Da non vendersi sfuso. Smaltire secondo le norme vigenti. if 
contenitore completamente svuotato non deve essere disperso nell'ambiente. ii contenitore non può essere rijtilizzato. 
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FASTHRIN 15WG !V 


insetticida per il controllo di insetti su cereali (frumento, segale, triticale) e colza 
Granuli idrospersibili 


| Composizione: i 
alpha cypermetrina pura 15 g 
Coformulanti qb. a 100 g 


Contiene; Metilene polimetiinaitii solfonato Sì sodio 


Può provocare danni agli organi In caso di esposizione prolungate o ripetuta, HS10: Solto tossico per sli organismi acquatizi con 
effetti di uoge durata. 


FUMA] - Per evitare rischi per le salute untena è per l'ambiente, seguire le Istruzioni per fuso 


Consigli di prudenza: 

PiSS: Tenere fuori dalla portata del bambini, 2260: Non respirare la polvere, 9270: Non niangiare, né Lara, né fumare durante 
Puo, P273: Non disperdere nell'ambiente, P280: indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli acchifil visa. 

P3ORSP34O: IN CASO DI INALAZIONE: Trasportare l'infortunato all'aria aperta è mantenerio è riposo in posizione che favorisca la 
respirazione, P305+P351+P332: IN CASO DI CONTATTO CON GLI DOCHI: sciscquare accuratamente per parecchi minati. Togliere 
ie eventuali lenti e contatto se è agevole farlo. Continuare s sciacquare, PIIO: Contattare immediatamente un CENTRO 


ANTIVELENI o un medico, PESI: Raccogliere | materiale fuoriuscito, PROL: Smaltire li prodetto ad il recipiente in conformità alla | 
ngnmativa locale. 


Titolare dell'autoriziazione: 
Sharda Europe bvba 
Jozef Mertensstraat 143, 1702 Dilbeek, Belgium 
Tel, +39 02 68101029 
Oficina di produzione: 
Synthos Agro sp. zo.0., Chemikéw 1 Ofwiecim 327-600 Poland 


Autorizzazione Ministero della Salita n°... deluse 


Taglie: 8 100 


PERICOLO 
Frasi di rischio: 
HROZ: Mocìuo se ingerito, H318: Provoca gravi lesioni oculari, HI32: Nocivo se Inalato, KISS: Può irritare le via respiratoria, HIM: 
Partita n° 


| 
n 


PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI 


Non contaminare l'acqua con il prodotto 0 li suo contenitore, Non pulire li materiale d'applicazione in prossimità delle acque di 


superficla/ Evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scola delle acque dalle aziende agricole e dalle strade. 
Per uso su cereali: 


Per proteggere gli artropodi ed insetti non bersaglio rispettare una fascia di sivurezza non trattata di 20 m da sona ion coltivata, 
Per uso su colza: 


Per proteggere gli organismi acqualici rispettare una fascia di sicurezza non trattata da comp idrici superfimiali di 10 pi Per 
proteggere gli organismi acquatici rispettare una fascia di sicurezza non irattata da corpi idrici superficiali di 20m. Non rientrare 
nelle collure trattate prima che queste siano completamente asciutte. 


INFORMAZIONI PER IL MEDICO 
in caso di malessere contattare immediatamente un medico {mostrare Fetichetta se possibile]. 
PRIMA DELL'USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO 
SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI 
ÎL CONTENITORE NON BUÒ ESSERE RITILIZZATO 


Ùi CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE 


Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale dei B maggio 2017 
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DECRETO 8 maggio 2017. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Ercole GR», a base della sostanza 
attiva lambda-cialotrina, a nome dell’impresa Oxon Italia S.p.a., rilasciata in seguito a procedura di valutazione zonale. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA 
DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernenti 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III 
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati 
prodotti; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le direttive 
67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, 
e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica; 


Vista la direttiva 2009/128/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 che istituisce un qua- 
dro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998 n. 112, concernente «Conferimento di funzioni e compiti amministrati- 
vi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in particolare 
gli articoli 115 recante «Ripartizione delle competenze» e l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 


Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e successive modifiche; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, concernente «regolamento recante il rior- 
dino degli organi collegiali ed altri organismi operanti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, comma 4, 
della legge 4 novembre 2010, n. 183»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in particolare l’art. 10 recante «Direzione generale per la sicurezza degli 
alimenti e la nutrizione»; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
di immissione in commercio di prodotti fitosanitari»), e successive modifiche; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente «regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti», e successive modifiche; 


Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, concernente «Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 2001/60/ 
CE relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi», e successive modifiche; 


Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce 
un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi»; 


Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 recante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: “Attua- 
zione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei 
pesticidi”); 
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Vista la domanda presentata, in data 23 dicembre 2014 dall’impresa Oxon Italia S.p.A. con sede legale in via 
Carroccio 8 - 20123 Milano, finalizzata al rilascio dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario Maciste ai sensi 
dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, contenente la sostanza attiva lambda-cialotrina, indicando l’Italia 
quale Paese membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 28 settembre 2012 concernente «Rideterminazione 
delle tariffe relative all’immissione in commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese 
a richiesta, in attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento e del Consiglio»; 


Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 146/2016 con il quale la sostanza attiva lambda-cialotrina è stata ri- 
approvata, a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009, fino al 31 marzo 2023, alle condizioni riportate nell’allegato 
al regolamento medesimo; 


Visto il rapporto di registrazione preliminare (draft registration report - DRR) messo a disposizione degli Stati 
membri, della commissione consultiva di cui all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 e del richiedente, 
dallo Stato membro relatore Italia in data 17 giugno 2016; 

Visti i commenti su detto rapporto di valutazione preliminare, formulati dagli Stati membri interessati, dagli 
esperti della commissione consultiva di cui all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 e dal richiedente, 
ai sensi dell’art. 36, comma 1, del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Considerato che la documentazione presentata dall’impresa per il rilascio dell’autorizzazione zonale all’immis- 
sione in commercio del prodotto fitosanitario in questione è stata esaminata dallo Stato membro relatore Italia con 
esito favorevole così come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo (registration report - RR); 


Vista la nota dell’ufficio in data 15 marzo 2017 con la quale è stata richiesta la documentazione di completamento 
dell’iter autorizzativo; 


Vista la nota pervenuta in data 30 marzo 2017, con la quale l'impresa medesima ha presentato la documentazione 
di completamento dell’ifer autorizzativo e ha comunicato di voler cambiare la denominazione del prodotto in Ercole GR; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 marzo 2024, l’impresa Oxon Italia S.p.A. con sede legale 
in via Carroccio 8 - 20123 Milano, è autorizzata, ai sensi del regolamento (CE) n. 1107/2009, ad immettere in commer- 
cio il prodotto fitosanitario denominato ERCOLE GR, con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta 
allegata al presente decreto. 


È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive. 


Il prodotto è confezionato in taglie da: 0.25 - 0.5 - 1 - 5 - 10 - 12 - 15 - 20 - 25 - 50 kg. 
Il prodotto fitosanitario è preparato e confezionato nei seguenti stabilimenti: 
Sipcam S.p.A. - Salerano sul Lambro (Lodi); 
Isagro S.p.A. - Aprilia (Latina). 
Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dallo stabilimento dell’Impresa estera 
Sipcam Inagra S.A. — Sueca (Spagna). 
Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 16279. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegata etichetta con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e comunicato all’impresa 
interessata. 


I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it, nella 
sezione «Banca dati». 


Roma, 8 maggio 2017 


Il direttore generale: Ruocco 
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ERCOLE® GR 


lusetticida granulare adatte alla protezione degli apparati 
radicali di numerose colture erbacee ed orticole 


(ERCOLE GR - Composizione: 


{* Lambde-cialotrina PIPB ea gi | 
|» Coformalanti ed inerti; quanto basta ai... ....) e 100 


I Marchio regizirato 


INDICAZIONI DI PERICOLO 

Molto foszico per gli organismi acquatici con 
effetti di lunga durata (GS4IO) Per evitare 
rischi per la salute umana c per l'ambiente, 
seguire fu istruzioni per l'uso (E UH40]), 


CONSIGLI DI PRUDENZA i 
Tenere Sori dalla portata dei bambini (PIIS) 
Non mangiare, né bere, né fumare durante i 
Sso (PI70). Non disperdere nell'ambiente: 
ì Raccogliere fuoriuscita. (PI91) 
Smaltire I prodotto/secipiente in conformilà | 
alta regolamentazione nazionale (P501). 


ATTENZIONE 


| FIPOLARE DELLA REGISTRAZIONE 
| Dxon Italia S.p.A, 

Sede legale: via Carrociio 8 

| 20123 - Alano 

| Tel, 02-353781 


| Autorizzazione Ministero della Salute 


(Ifficiaa di produzione: 

| SIPCAM S.p.A. - Salerano sul Lambro (LO) 
7 SIPCAM INAGRA S.A. Sueca (Spagna) 
(ISAGRO SpA Aprilia (LT) 


Officina di confezionamento: 
Kollani S.r.l. - Maniago (PN) 
|Sinapak Srl - Stradella PV} 


j | Pestribinto da: 
| ITALAAGRO S.n.1 + Salerano sul Lambro (LO) 
SIPCAM ITALIA g. PA - via Sempione 195, Pero (MO 


Taglie 0.25 > (5-1 #10. 17-15-20-25-50Kg 
Porta n; 


ie 


PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI 

Perapplicazioni con traliore e manuali, utilizzare gounii adatti durante 
ie [asi di adricattento è di applicazione del prodotto. 

Non contaminare l’acqua con il prodotto 0 il sua contenitore, [Non 
pulire ji maleriale d'applicazione fn prossimità delle acque di superficie, 
Exiture la contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque dalle 
aziende agricole e dalle strazte]. Prodoito altamente tossico per le api 
Per proteggere le api e gli altri inseitì impollinatori son applicare alle 
colture In presenza di api. 


INEDEMAZIONI PER IL MEDICO 

Sintomi: fe piretrine bloccano Ta trasmissione nervosa ipersiimolando 

pre-post tinaplicamente le terminazioni neuronali. 

Particolare sensibilità da parte di pazienti allergici ex asmatici, nonché 

dei bambini 

Sintomi a carico del SNO: tremori, convulsioni. atassia: initazione de Ue 

vie aero: rinomea, fosse, broncospasmo e dispnea: reazioni alle 

sesienanti: anafilassi, Ipertermia, sudorazione, edemi cutanci, collasso 
s è periferico. 

Terapia: siatumatica è di rianimazione. 

AVVERTENZE: Consultare an Centro Astiveleni 


x 


Enlchelta cndorizzata con decreto diripenciale del Ls ssiciiire» 


17A05984 


Supplemento ordinario n. 45 alla GAZZETTA UFFICIALE 


ALLEGATO 


CARATTERISTICHE 

ERCOI è ni formulato Insetticido a base di Lambda-viaiotrina, 

La moletola pirevoide è dotta di luniga persistenza d'uvione sd cita 
repellanie, Biologicamente allivaa busi dosupgi agisce per contato ed 
ingestione. con rapido ofiesio abbalienio su numerasi insetti terricoti quali 
note, claterigi, larve di diabrotica {[Dinbrolica depifere virellera), Upula 
bibionidi e altri dineri. 


MODALITÀ" DOSI E CAMPI DI IMPIEGO 

ERCOLE GR si Implega pnicamente fn campo, localizzato nel solco di 
semina o di irapianto, alla dose di 10-13 kg/ha. per la difesa delle 
seguenti coliure; 


Minie: localizzato alla semina alla dose di 10-15 kg/fie eso distribuito 
interrato fungo la fila, ontro la use di rincalzatura del mais, alla dose di 
12-15 kg/ha per un attimiale controllo-delle larve di Diabrotica, 
Patata: localizzato alla scmina lo distribuita Interrato disibte fa Sese di 
rincalzalora, alla dose di 10-15 hgrha per us otiliiale controllo. delle 
larve di Elatendi. 

fiala dalee 
Sg è Miglio : 
Balanacee Gemedoro, Melanssna, Pepesnas) 
Barbabistole ds vacchere 
Sola 
Cotone 
Girasole 
Cucnrbinese è buccia edule € striolee Zaechino) 
Cuourbitaceo a buccia non #dule (Nfelame, Anguriae Zucca) 
Lattugle è simili {Latiaga & csnpuccio, Lattugle de teglio, tipe 
Alecherg*, Romana; Scarole, Cinorie, Radicolii, fadivie, Croselone, 
Rucola, Dolcetta, Barbarza, profotli Baby Leaf), Spinsci e simili 
Caveli ad inflorescenza (Cavolfiori, Sroccoli, Cime di rapa), Cuyiali 
a testa (Cavoli verza, Cavoli cappuccio) «ii altri 
Cola 
Carota 
Tabacco 
Semi di paparsro 
Floreali ed ornamentali 
Vivai di piante erboree 
Colture porta-seme. destinate ssclosamente alia: predazione di 
materiale riproduttive (da seme): ‘orali ad infiorescenza, Uasolì 4 
festa, Cucurbitacee, Laftughe e simili ipinad e simili, Mai, Colt, 
Serge è Miglia, Barbabietola da ssechere, Carota, Pista, 
Selanacee, Soia, Girasole, 


Per tutte queste collure trattare ossiusivamente alia semina è al 
trapianto,  Consentito un sola irsitamecto se anno © 
irattamentianno per mais. paista, mali dolce, sorgo e miglio), 


COMPATIBILITÀ? 
I prodotto si jimplega da solo. 


ATTENZIONE 

Da impiegarsi tarlesivanonte per.glì usìe allé condizioni fiportste 
în questa etichetta. Chi impiega il prodotto è responzabile degli 
eventuali danni derivanti da uso improprio del prepirsio. li 
rispetto di tutte Je iudicazioni contenute nella presente etichetta è 
condizione essenziale per assicurare Vellicazia del irattamanto » per 
evitare Gaani alle piante, ala perenne ed agli animali, Now applicnre 
con È mezzi aerei. Per evitare rischi per Puomee per amblente 
seguire le istrazioni per t'uso, iperars in sissenza di venta. Damon 
vendesi sfuso. Smattire le confezioni secondo le norma vigenti, Il 
contenitore comipletamoste. svuotato pun deva essere diperso 
nell'ambiente, Il contenitore non può esser riutilizzato. 
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DECRETO 8 maggio 2017. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Fruit Auxin 30 SL», a base della 
sostanza attiva 1-Naphtylacetic Acid, a nome dell’impresa L. Gobbi s.r.l., rilasciata in seguito a procedura di valutazione 
zonale. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA 
DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernenti 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III 
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati 
prodotti; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le direttive 
67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, 
e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica; 


Vista la direttiva 2009/128/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 che istituisce un qua- 
dro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998 n. 112, concernente «Conferimento di funzioni e compiti amministrati- 
vi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in particolare 
gli articoli 115 recante «Ripartizione delle competenze» e l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 


Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e successive modifiche; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, concernente «Regolamento recante il ri- 
ordino degli organi collegiali ed altri organismi operanti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, comma 4, 
della legge 4 novembre 2010, n. 183»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in particolare l’art. 10 recante «Direzione generale per la sicurezza degli 
alimenti e la nutrizione»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli 
organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute e il decreto ministeriale 30 marzo 
2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanità animale, concernenti rispettivamente 
l’istituzione e l’articolazione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanità animale e la composizione della Sezione 
consultiva dei fitosanitari; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
di immissione in commercio di prodotti fitosanitari»), e successive modifiche; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente «Regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti», e successive modifiche; 


Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, concernente «Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 2001/60/ 
CE relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi», e successive modifiche; 


Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce 
un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi»; 


Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 recante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: “Attua- 
zione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei 
pesticidi”); 
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Vista la domanda presentata, in data 29 dicembre 2014 dall’impresa L. Gobbi s.r.1. con sede legale in via B. Bosco 
57 - 16121 Genova, finalizzata al rilascio dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario RLG 385 ai sensi dell’art. 33 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, contenente la sostanza attiva 1-Naphtylacetic Acid, indicando l’Italia quale Paese 
membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 28 settembre 2012 concernente «Rideterminazione 
delle tariffe relative all’immissione in commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese 
a richiesta», in attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento e del Consiglio; 


Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 787/2011 con il quale la sostanza attiva 1-Naphtylacetic Acid è stata 
considerata approvata a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009, fino al 31 dicembre 2021, alle condizioni riportate 
nell’allegato al regolamento medesimo; 


Visto il rapporto di registrazione preliminare (draft registration report - DRR) messo a disposizione degli Stati 
membri, della sezione consultiva per 1 fitosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016, dallo Stato membro 
relatore Italia in data 27 settembre 2016; 


Visti i commenti su detto rapporto di valutazione preliminare, formulati dagli Stati membri interessati, dagli 
esperti della sezione consultiva per i fitosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016 e dal richiedente, ai sensi 
dell’art. 36, comma 1, del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Considerato che la documentazione presentata dall’impresa per il rilascio dell’autorizzazione zonale all’immis- 
sione in commercio del prodotto fitosanitario in questione è stata esaminata dallo Stato membro relatore Italia con 
esito favorevole così come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo (registration report - RR); 


Vista la nota dell’ufficio in data 9 marzo 2017 con la quale è stata richiesta la documentazione di completamento 
dell’iter autorizzativo e dati tecnico-scientifici aggiuntivi da presentarsi contestualmente alla presentazione del dossier 
per il rinnovo dell’autorizzazione del prodotto in seguito al rinnovo dell’approvazione della sostanza attiva 1-Napht- 
ylacetic Acid; 


Vista la nota pervenuta in data 31 marzo 2017, con la quale l’impresa medesima ha presentato la documentazione 
di completamento dell’iter autorizzativo e ha comunicato di voler cambiare la denominazione del prodotto in Fruit 
Auxin 30 SL; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 dicembre 2022, l’impresa L. Gobbi s.r.1. con sede legale 
in via B. Bosco 57 - 16121 Genova, è autorizzata, ai sensi del regolamento (CE) n. 1107/2009, ad immettere in com- 
mercio il prodotto fitosanitario denominato FRUIT AUXIN 30 SL, con la composizione e alle condizioni indicate 
nell’etichetta allegata al presente decreto. 


La succitata impresa è tenuta alla presentazione dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi sopra indicati nel termine 
di cui in premessa. 


È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive. 


Il prodotto è confezionato in taglie da: 100-300-500 ml - 1-3-5 1. 


Il prodotto fitosanitario è preparato e confezionato nei seguenti stabilimenti: L. Gobbi S.r.l. - Campo Ligure 
(Genova). 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 16332. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegata etichetta con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e comunicato all’impresa 
interessata. 


I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it, nella 
sezione «Banca dati». 


Roma, 8 maggio 2017 


Il direttore generale: Ruocco 
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PSI in caso di consultazione di un medico, tenere a disposizione ll contenitore o l'etichetta del prodotto 
PARZ Tenere fuori dalla portata del bambini 
| P403 Leggere l'elichetta prime dell'uso 
PZ73: Non disperdere nell'ambiente 
PS01 Smallire il confenuto/recipiente in conformità alle ragolamantazione vigente, 


PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARE: . 

Non contaminare l'acqua con ii prodotto e ii suo contenitore, indossare iutalabbigliamento da lavoro e gusniì durante le 
operazioni di miscelazione/cericamento del prodotto. Indossare tuta/abbigliamento da lavoro durante l'applicazione. Non 
rientrare nell'area irailata prima che la vegetazione sia completamente asciutia, 


ALLEGATO 
[ pullaniinza è " a 
Fruit Auxin 30 SL 
Fitoregolatore liquido solubile (SL) 
Diradante e anticascola per melo e pero | 
COMPOSIZIONE 
NAA puro g 2.7 (30.2 gi) 
Coformulanti ...0D. ag. 100 
INDICAZIONI DI PERICOLO 
H41Z Nocivo per gli organismi acquatici con effelli di lunga durata 
| £0UH401 Per evitare rischi per ia salute umana e per l'ambiente seguire le istruzioni per uso 
CONSIGLI DI PRUDENZA I 
| 
I 


CARATTERISTICHE : 
Frult Auzia 30 SL è un fitoregolalore liquido con funzione diradante e anticascola, Come diradante ha lo suopo di liberare gli alberi dalla 
frultificazione superflua, permefiendo di sviluppare bene | frutti rimasti migliorandone la. qualità e rompendo l'altemanza periodica 
Caratteristica di alcune varietà. Come anticascola previene la cascola pre-raccolta dei fruîti di melo e pero. 

| frutti trattati secondo le istruzioni hanno maggiore conservabilità In frigorifera. 

Le condizioni di temperatura e umidità durante » Immediatamente dopo ll iraliamento influenzano la efficazia del Frult Auxin 34 SL, 
perfanto le indicazioni vanno seguite scrupolosamente evitando di effettuare i trattamenti in giomate fredde, asciutte e ventase. _ 

ì dosaggio varia in base alla temperatura: al'consiglia quindi di usare una concentrazione più bassa con temperature più. mi ed una 
concentrazione più elevata con temperature più fredde. 

$i consiglia dî non effettuare trattamenti a temperature ambientali inferiori ai 100. 

Le dosi sotto indicate si riferiscono ad una temperatura ambisntale di circa 20 °C, Non applicare con temperalure superiori a 25 °C 
Trattare durante le ore fresche della giornata al maifino o preferibimente alla sera. 


DOSI E MODALITÀ DI IMPIEGO 

MELE azione diradante: applicare alla fine della fioritura, dopo la caduta di tutti | petali fino alla dimensione del frutto di circa 10 mm..50 
mil. 

MELE azione anficascola: applicare con frutti al 90% della dimensione fino al termine della crescita e all'inaorgera dei colore cultivar 
specifico per un massimo di due applicazioni: 43 mihi 

PERE azione anticascola: applicare con frutti al 60% della dimensione fino al termine della crescita è all'insorgere del colore cufivan 
specifico per un massimo di due applicazioni: 68 mihi 


Preparazione dalla miscela: 
Agitare fa confezione prima dell'uso. Riempire la botte per metà del volume possibilmente mantenendo | ih agitazione. Aggiungere le 
tiosi consigliate di prodotto e poriare a volume. Mantenere in agitazione la miscela durante l'applicazione. 


Per alcune varietà di mele e pere sarà opportuno ripetere limorazione, nel caso che sì verifichi ancora la caduta dei frutti, traltando 
comungue non oltre i 7 giomi dalla raccolta. 

irrorare con apparecchi ad imboccatura sottile, verificando che siano bagnate entrambe le superfici delle foglia, ma in modo da non farle 
gpcciclare. Tra fl momento dell'applicazione ed uM'eventuale precipitazione aimosferica, devono intercotrere almeno cinque ore affinché 
venga garantita l'efficacia del preparato. 

COMPATIBILITÀ: Non sì consiglia la miscsla con prodot antiparassitari. 

CONSERVAZIONE: ll prodotto nel suo imballo originale sigliato ha una stabilità garantita di almeno 2 anni. 

Sospendere Il trattamento 7 ga prima della raccolta. 


@ Li Gobbi srl, 
. Sede legale: Via.B. Basco 87, 18471 Genova. 
Sede amministrativa: Via Vallecalda 33 18013 Campo Ligure (GE) Tel 010920355 


Officina di produzione è sede: L Gobbi S.r.l Campo Ligure (GE) 
® Marchio registrato della E. Gerlach GmbH-Germania 


Contenuto netto: 100-300-500 mi - 1-35] Partita N° Vedasi sigla 


ATTENZIONE 


Da impiegarsi esciualvamente per gli usi e alle condizioni riportate in questa etichetta, Chi impiega il prodotto è responsabile 
degli eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato. li rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta 
è condizione essenziale per assicurare l'efficacia del trattamento è per evitare danni alle piante, alle persone ei agli animali. 
Mon applicare con i mezzi aerei, Operare la assenza di vento, Da non vendersi sfuso. Il contenitore compistamente svuotato non 
deve essere disperso nell'ambiente. fl contenitore non può essere riutilizzato. 


Etichetta autorizzata con Decreto Dirigenziale del, 08 MAG. 2017 
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DECRETO 8 maggio 2017. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Grecale», a base delle sostanze 
attive cymoxanil e fluazinam, a nome dell’impresa Oxon Italia S.p.a., rilasciata in seguito a procedura di valutazione zonale. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA 
DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernenti 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III 
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati 
prodotti; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le direttive 
67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, 
e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica; 


Vista la direttiva 2009/128/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 che istituisce un qua- 
dro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, concernente «Conferimento di funzioni e compiti ammini- 
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in 
particolare l’art. 115 recante «Ripartizione delle competenze» e l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 


Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e successive modifiche; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, concernente «Regolamento recante il ri- 
ordino degli organi collegiali ed altri organismi operanti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, comma 4, 
della legge 4 novembre 2010, n. 183»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59, concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in particolare l’art. 10 recante «Direzione generale per la sicurezza degli 
alimenti e la nutrizione»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli 
organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute e il decreto ministeriale 30 marzo 
2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanità animale, concernenti rispettivamente 
l’istituzione e l’articolazione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanità animale e la composizione della Sezione 
consultiva dei fitosanitari; 

Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
di immissione in commercio di prodotti fitosanitari», e successive modifiche; 

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, concernente «Regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti», e successive modifiche; 

Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, concernente «Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 2001/60/ 
CE relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi», e successive modifiche; 

Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce 
un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi; 

Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 recante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: “Attua- 
zione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei 
pesticidi”); 


29-8-2017 Supplemento ordinario n. 45 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 201 


Vista la domanda presentata, in data 29 marzo 2013 dall’impresa Oxon Italia S.p.A., con sede legale in via 
Carroccio n. 8 - 20123 Milano, finalizzata al rilascio dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario «Grecale» ai sensi 
dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, contenente le sostanze attive cymoxanil e fluazinam, indicando l’Italia 
quale Paese membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 28 settembre 2012 concernente «Rideterminazione 
delle tariffe relative all’immissione in commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese 
a richiesta, in attuazione del regolamento (CE) 1107/2009 del Parlamento e del Consiglio; 


Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 con il quale la sostanza attiva fluazinam è stata considerata 
approvata a norma del regolamento (CE) 1107/2009, fino al 28 febbraio 2019, alle condizioni riportate nell’allegato 
al regolamento medesimo; 


Visto il rapporto di registrazione preliminare (draft registration report-DRR) messo a disposizione degli Stati 
membri, della Sezione consultiva per i fitosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016, dallo Stato membro 
relatore Italia in data 20 ottobre 2016; 


Visti i commenti su detto rapporto di valutazione preliminare, formulati dagli Stati membri interessati, dagli 
esperti della Sezione consultiva per 1 fitosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016 e dal richiedente, ai sensi 
dell’art. 36, comma 1, del regolamento (CE) 1107/2009; 


Considerato che la documentazione presentata dall’impresa per il rilascio dell’autorizzazione zonale all’immis- 
sione in commercio del prodotto fitosanitario in questione è stata esaminata dallo Stato membro relatore Italia con 
esito favorevole così come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo (registration report - RR); 


Vista la nota dell’ufficio in data 15 marzo 2017 con la quale è stata richiesta la documentazione di completamento 
dell’iter autorizzativo e dati tecnico-scientifici aggiuntivi da presentarsi contestualmente alla presentazione del dossier 
per il rinnovo dell’autorizzazione del prodotto in seguito al rinnovo dell’approvazione della sostanza attiva fluazinam; 


Vista la nota pervenuta in data 28 marzo 2017, con la quale l’impresa medesima ha presentato la documentazione 
di completamento dell’iter autorizzativo; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 29 febbraio 2020, l’impresa Oxon Italia S.p.A., con sede 
legale in via Carroccio n. 8 - 20123 Milano, è autorizzata, ai sensi del regolamento (CE) 1107/2009, ad immettere in 
commercio il prodotto fitosanitario denominato GRECALE, con la composizione e alle condizioni indicate nell’eti- 
chetta allegata al presente decreto. 

La succitata impresa è tenuta alla presentazione dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi sopra indicati nel termine 
di cui in premessa. 


E fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive. 


Il prodotto è confezionato in taglie da: 1 0.5 - 1 - 5 - 10 - 20. 


Il prodotto fitosanitario è preparato e confezionato nei seguenti stabilimenti: Sipcam S.p.A. - Salerano sul Lam- 
bro (Lodi). 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 16692. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegata etichetta con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e comunicato all’impresa 
interessata. 


I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it, nella 
sezione «Banca dati». 


Roma, 8 maggio 2017 


Il direttore generale: Ruocco 
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GRECALE 


Fungicida antiperenesporico in sospensione 


concentrata 
Meccanismo d'a d'azione: greppo € {FR AC) 
GRECALE» Composizione: Di 
* Cimoxanil puro... eee e 16,7 (200 #0) 
» Piuazinani. puo iii. 225 (000 2) i 
- 12-benzisothiazolia-J-one i 
» Coformulanti ed inerti: quante basta a... 0... 100 : 


TITOLARE DELLA REGISTRAZIONE 
Oxon italia S.p.A. 

Via Carroccio 8 20123 Milano 

Tel, 02, 153981 


PRODOTTO FIPOSANITA RIO 
Autorizzazione Ministero della Salute 
oi dei 


Offeta di produzione » ronfezionamento: 
Sipoam S.p.A, - Salerano sul Lambro (Lodi 


Distribuite da: 
Sipcam Ialia S.p.A. Via Sempione 195, 
Pero (Milano) 


| 
| 
Taglie: L 0.5-1.5-10-20 | 


ATTENZIONE 


i 
i 
I 
INDICAZIONI DI PERICOLO 
{ 1302 + Nocivo se ingerito. H317- Può provocare una reazione allergica della 
! pella H373 + Pud provocare danni agli organi (sangue, imo) in caso di 
‘ Mpa prolungata o ripetuta, HOGim. Sospeltuto di nuocere alla fertilità 
| e al fto, MAIO » Molto lessico per gli organismi acquatici con effetti di | anga 
| durata, EUMA4GI - Por cvifare rischi per la salite umana e per l'ambiente, | 
seguire la istruzioni per Puso, 
CONSIGLI DI PRUDENZA 
| P260, Non respirare i vapori/gli aerosol, P280 - Indossare guanti c indumenti 
| protettivi. FIOZ+P332. IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: Lavare | 
| 


fbbondaniemente con acqua. PIOR+P313 + In caso di esposizione o di temota 
esposizione, consulime as medico. P3&2+P364 + Togliere gli indumenti 


contaminati e lavarlì prima di Indossarii nuovamente. PI91 - Raccogliere il | 
materiale fuoriuscito. n 


PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI 

Nor contaminare l'acqua con il prodatto 0 Îl suo contenitore. [Non pulire il 
maleriale d'applicazione in prossimità delle aeque di superficie, Evitare Ma 
contaminazione attraverso i alstemi di scolo delle acque dalle aziende agricole 
dalle strade]. Indossare guanti e indumenti protettivi durante la fase di 
miscelazione’caricamento del prodotto e durante l'applicazione. Per proteggere gli 
astanti rispettate ona fascia di sicurezza non iratista di 10 metri da aree non 
destinate all'uso agricolo, Non rientrare nell’arca traitata prima che la veguiazione 
sia completimente asciutta. Indossare abbigliamento da lavoro e guanti pria di 
rientrare nell’arca trattata. 

Per proteggere gli organismi acquatici deve essere presente una fascia di 
sicurezza non traîtata di 10 meli dei corpi idrici superficiali. 

Fer proteggere gli artropodi non bersaglio rispettare una fascia di sicurezza 
nos irettata di 51 metri da zona non coltivata, 


INFORMAZIONI PER IL MEDICO 

Frattasi di associazione delle seguenti sostanze agive: Cimoxani è 
Fiuazinani, le quali separatamente provocano Î seguenti sintomi di 
intossicazione: 

Cimoranii (derivato dell'urea); dorante Firapiego può causare congiuntivite, 
rinite nonché irritazione della gola e dello cute, L' ingestione può causare 
gastroenterite, nausca, vonzito e diprrea, Sono citati subittero ed emafuria, Può 
esusare sendibilizzazione della cute, 

Finazinam: può causare eritema, dermatiti, sensibilizzazione della cute, 
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ALLEGATO 


Terapia: sintomatica, 
Contraiidicationi: «nino 
AVVERTENZA: consaltare un Centro Antiveleni 


CARATTERISTICHE 

TÉ prodotto contiene due sostanze attive efficaci nel conftonti. delle 
perocospore di vario collure: Cirnemani], finigicida, uil azione citattopica, 
tianslaminare che agisce per contatta sulle zoospore. in permiiazione è 
penetrando nel tessuti venetali anche in grado di controllare il micelio nei 
primissimi stadi di sviluppo: Pluazinan, prodotto che. agisce per contatto 
dotato di elevata affinità conci cere cuticola garaniendo una notevale 
resistenva ai dilavamento. Fiuazinam è un pribcigio ottivo tiultisito; il suo 
impiego è perianio vile in programmi di difesa fn otfiea di gestione delle 
rosiatence. 


CAMPI, DOSI E MODALITÀ D'IMPIEGO 

Patata: contra. peronospora (Diroplitlora Jgfestans) impiegare in 
moda preventivo alla dose di 731000 wait, (300-000 mha), intervallo 
tra fe applicazioni: 7-10 giorni. Non superare le é applicazioni per anno. 


ARCRIIDUERI 

La miscela va mantenuta in costante agitazione por tutta la durata del 
frattaimento. In caso di miscela can altri formulati devo censore rispettato ii 
periodo di carenza più lungo. Devono inolire sssere osservate. le norme 
preciuzionali arcecritto per | prodotti più tossici, Qualora si verificassera casi 
di intossicazione, informare il medico della miseciazione compiuta. 


Fitotassiolià: ii prodotfo è seletiico nei confronii della coltura progiosta fi 
atichetta. 


Saspendere i ireitamenti 7 giorni prima della raccolte. 


| GESTIONE DELLE RESISTENZE 

lp 'er evitare l'insorgere di fenomeni di resistenza alfoncesi alle indivazioni 
riportate in etichetta e alternare a prodotti aventi differente meccanisme 
d'azione, 

CONSERVAZIONE 

1 prodotto nel suo imballo originale sigillato Ba unu stabilità garantita di 
almeno 2 ammi. 


ATTENZIONE 


| Ba impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate 
| in questa etichetta; Cibi impiega i prodotto è responsabile degli 


eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato; I rispetto 
di tutte le indicazioni confenute uella presente etichetta è condizione 
essenziale per assicurare Pefficacia del irattamento è per svitare 
ffanni alle piante, alle persone ed agli animali: Non applicare cos | 
mezzi aerei; Operare in assenza di ventoi Da son vendersi «fuso; 
Smalfire le confezioni secondo le norme vigenti; Il. contenitore 
compistamente:svantalo nen deve essere disperso cell’amblente; & 
contenitore non può essere riutilizzato. 


Etichetta autorizzata can decreta divigenziole deluse 


Serie generale - n. 201 
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DECRETO 8 maggio 2017. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Thin Ger 30 SL», a base 
della sostanza attiva 1-naphtylacetamide, a nome dell’impresa L. Gobbi s.r.l., rilasciata in seguito a procedura 
di valutazione zonale. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA 
DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernenti 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III 
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati 
prodotti; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le direttive 
67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al Regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, 
e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica; 


Vista la direttiva 2009/128/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 che istituisce un qua- 
dro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998 n. 112, concernente «Conferimento di funzioni e compiti amministrati- 
vi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in particolare 
gli articoli 115 recante «Ripartizione delle competenze» e l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 


Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e successive modifiche; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, concernente «Regolamento recante il ri- 
ordino degli organi collegiali ed altri organismi operanti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, comma 4, 
della legge 4 novembre 2010, n. 183»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in particolare l’art. 10 recante «Direzione generale per la sicurezza degli 
alimenti e la nutrizione»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli 
organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute e il decreto ministeriale 30 marzo 
2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanità animale, concernenti rispettivamente 
l’istituzione e l’articolazione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanità animale e la composizione della Sezione 
consultiva dei fitosanitari; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
di immissione in commercio di prodotti fitosanitari», e successive modifiche; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente «Regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti», e successive modifiche; 


Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, concernente «Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 2001/60/ 
CE relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi», e successive modifiche; 


Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce 
un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi»; 
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Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 recante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso sosteni- 
bile dei prodotti fitosanitari», ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: «Attuazione della 
direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi»; 

Vista la domanda presentata, in data 29 dicembre 2014 dall’impresa L. Gobbi s.r.1. con sede legale in Via B. Bosco 
57, 16121 Genova, finalizzata al rilascio dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario RLG 386 ai sensi dell’art. 33 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, contenente la sostanza attiva 1-naphtylacetamide, indicando l’Italia quale Paese 
membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 28 settembre 2012 concernente «Rideterminazione 
delle tariffe relative all’immissione in commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese 
a richiesta, in attuazione del regolamento (CE) 1107/2009 del Parlamento e del Consiglio»; 


Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 787/2011 con il quale la sostanza attiva 1-naphtylacetamide è stata 
considerata approvata a norma del regolamento (CE) 1107/2009, fino al 31 dicembre 2021, alle condizioni riportate 
nell’allegato al regolamento medesimo; 


Visto il rapporto di registrazione preliminare (draft registration report-DRR) messo a disposizione degli Stati 
membri, della sezione consultiva per i fitosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016, dallo Stato membro 
relatore Italia in data 27 settembre 2016; 

Visti i commenti su detto rapporto di valutazione preliminare, formulati dagli Stati membri interessati, dagli 
esperti della Sezione consultiva per i fitosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016 e dal richiedente, ai sensi 
dell’art. 36, comma 1, del regolamento (CE) 1107/2009; 

Considerato che la documentazione presentata dall’impresa per il rilascio dell’autorizzazione zonale all’immis- 
sione in commercio del prodotto fitosanitario in questione è stata esaminata dallo Stato membro relatore Italia con 
esito favorevole così come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo (registration report-RR); 

Vista la nota dell'Ufficio in data 8 marzo 2017 con la quale è stata richiesta la documentazione di completamento 
dell’iter autorizzativo; 

Vista la nota pervenuta in data 31 marzo 2017, con la quale l’impresa medesima ha presentato la documenta- 


zione di completamento dell’iter autorizzativo e ha comunicato di voler cambiare la denominazione del prodotto 
in THIN GER 30 SL; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 dicembre 2022, l'impresa L. Gobbi s.r.1. con sede legale in 
Via B. Bosco 57, 16121 Genova, è autorizzata, ai sensi del regolamento (CE) 1107/2009, ad immettere in commercio 
il prodotto fitosanitario denominato THIN GER 30 SL, con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta 
allegata al presente decreto. 


E fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive. 


Il prodotto è confezionato in taglie da: 250 ml - 500 ml- 1 1- 5 1. 

Il prodotto fitosanitario è preparato e confezionato nei seguenti stabilimenti: 
L. Gobbi S.r.1.- Campo Ligure (GE). 

Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 16333. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegata etichetta con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e comunicato all’impresa 
interessata. 


I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it nella 
sezione «Banca dati». 


Roma, 8 maggio 2017 


Il direttore generale: Ruocco 
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ALLEGATO 


Thin Ger 30 SL® 


Fitoregolatore liquido solubile 
Diradante dei frutti per melo 


COMPOSIZIONE 


NAD puro g 2,67 (30g/L) 
Coformulanti ..................................0.b.ag. 100 


ATTENZIONE 
MANIPOLARE CON PRUDENZA 


H412: Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata. 
EUH401: Per evitare rischi per la salute umana e per l'ambiente, seguire le istruzioni per l'uso. 


P273: Non disperdere nell'ambiente 


P101: in caso di consultazione di un medico, tenere a disposizione il contenitore a l'etichetta del prodotto. 
P102: Tenere fuori dalla portata dei bambini. 

P103: Leggere l'etichetta prima dell'uso. 

P501: Smaltire il contenuto/recipiente in conformità alia regolamentazione vigente. 


PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI: 
Indossare guanti e tuta/abbigliamento da lavoro durante la fase di miscelazione/caricamento del prodotto. Indossare 
abbigliamento/tuta da lavoro durante l'applicazione. Non rientrare nell’area trattata prima che la vegetazione sia completamente 


asciutta. Indossare abbigliamento da lavoro e guanti prima di effettuare operazioni di rifinitura manuale sulle colture trattate. 
Non contaminare l'acqua con il prodotto o il suo contenitore. 


CARATTERISTICHE 


Thin Ger 30 SL è un fitoregolatore liquido che ha lo scopo di liberare gli alberi dalla fruttificazione superflua, permettendo di sviluppare 
bene i frutti rimasti migliorandone fa qualità e rompendo l'alternanza periodica caratteristica di alcune varietà. | frutti trattati secondo le 
istruzioni hanno maggiore conservabilità in frigorifero. 

Le condizioni di temperatura e umidità durante e immediatamente dopo il trattamento influenzano la efficacia del Thin Ger 30 SL, 
pertanto ie indicazioni vanno seguite scrupolosamente evitando di effettuare i trattamenti in giornate fredde, asciutte e ventose. 


Il dosaggio varia in base alla temperatura: sì consiglia quindi di usare una concentrazione più bassa con temperature più miti ed una 
concentrazione più elevata con temperature più fredde. 


Si consiglia di non effettuare trattamenti a temperature ambientali inferiori ai 10 °C. . 
Le dosi sotto indicate si riferiscono ad una temperatura ambientale di circa 20 °C. Non applicare con temperature superiori a 25 °C 


Avvertenza: non intervenire su piante giovani già soggette naturalmente a cascola, su piante con debole vegetazione o colpite da 


parassiti, con numerosi frutticini senza o con un solo seme (che cadranno naturalmente) quando sì è oltrepassato il periodo ottimale per 
l'intervento. 


DOSI E MODALITÀ DI IMPIEGO 


MELE: applicare al 100% dei fiori aperti, alla caduta dei primi petali fino alla caduta di tutti i petali-fine fioritura: 267 mW/hi. 


Preparazione della misceta: 


Agitare la confezione prima dell'uso. Riempire la botte per metà del volume possibilmente mantenendo in agitazione. Aggiungere le 
dosi consigliate di prodotto e portare a volume. Mantenere in agitazione ta miscela durante l'applicazione. 


Tra Il momento dell'applicazione ed un'eventuale precipitazione atmosferica, devono intercorrere almeno cinque ore affinché venga 
garantita l'efficacia del preparato. 


COMPATIBILITÀ: Non si consiglia la miscela con prodotti antiparassitari. 
CONSERVAZIONE: ll prodotto nel suo imballo originate sigillato ha una stabilità garantita di almeno 2 anni. 


Sospendere il trattamento 7 gg prima della raccolta. 


(5) L. Gobbi s.r.ì. 


Sede Legale: Via B. Bosco 57, 16121 Genova. 
Ufficio Amministrativo: Via Vallecalda 33 16013 Campo Ligure (GE) Tel 010920395 


Officina di produzione e sede: L.Gobbi S.r.1.- Campo Ligure (GE) 
® Marchio registrato della E. Gerlach GmbH-Germania 


Reg N....... * del........ del Min.San. 
Contenuto netto: 250 mi - 500 mi-1L-5L Partita N° Vedasi sigla 


ATTENZIONE 


Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in questa etichetta. Chi impiega il prodotto è responsabile 
degli eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato. il rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta 
è condizione essenziale per assicurare l'efficacia del trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone ed agli animali. 


Non applicare con i mezzi aerei. Operare in assenza di vento. Da non vendersi sfuso. ll contenitore completamente svuotato non 
deve essere disperso nell'ambiente. li contenitore non può essere riutilizzato. 


Etichetta autorizzata con Decreto Dirigenziale del..... Ù 8 MAG. 2017 


17A05999 


= Rls i 
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DECRETO 8 maggio 2017. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Vitikappa», a base della sostanza 
attiva Potassium Hydrogen Carbonate, a nome dell’impresa Biofa AG, rilasciata in seguito a procedura di valutazione 
zonale. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA 
DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernenti 
i livelli massimi di residui dì antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III 
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati 
prodotti; 


Visto il Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le direttive 
67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al Regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche; 


Visto il Regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, 
e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica; 


Vista la direttiva 2009/128/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 che istituisce un qua- 
dro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998 n. 112, concernente «Conferimento di funzioni e compiti amministrati- 
vi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in particolare 
gli articoli 115 recante «Ripartizione delle competenze» e l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 


Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e successive modifiche; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, concernente «Regolamento recante il ri- 
ordino degli organi collegiali ed altri organismi operanti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, comma 4, 
della legge 4 novembre 2010, a 183»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in particolare l’art. 10 recante «Direzione generale per la sicurezza degli 
alimenti e la nutrizione»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli 
organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute e il DM 30 marzo 2016, recante la 
costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanità animale, concernenti rispettivamente l’istituzione e 
l’articolazione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanità animale e la composizione della Sezione consultiva 
dei fitosanitari; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
di immissione in commercio di prodotti fitosanitari», e successive modifiche; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente «Regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti», e successive modifiche; 


Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, concernente «Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 2001/60/ 
CE relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi», e successive modifiche; 


Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce 
un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi; 


Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 recante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: «Attua- 
zione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei 
pesticidi»; 
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Vista la domanda presentata, in data 28 aprile 2015 dall’Impresa Biofa AG con sede legale in Rudolf-Diesel-Str. 
2, 72525 Miinsingen, Germania, finalizzata al rilascio dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario VITIKAPPA ai 
sensi dell’art. 33 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, contenente la sostanza attiva Potassium Hydrogen Carbonate, 
indicando l’Italia quale Paese membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 28 settembre 2012 concernente «Rideterminazione 
delle tariffe relative all’immissione in commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese 
a richiesta, in attuazione del Regolamento (CE) 1107/2009 del Parlamento e del Consiglio; 


Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 con il quale la sostanza attiva Potassium Hydrogen Carbo- 
nate è stata considerata approvata a norma del Regolamento (CE) 1107/2009, fino al 31 agosto 2019, alle condizioni 
riportate nell’allegato al regolamento medesimo; 


Visto il rapporto di registrazione preliminare (draft registration report-DRR) messo a disposizione degli Stati 
membri, della Sezione consultiva per i fitosanitari di cui al DM 30 marzo 2016, dallo Stato membro relatore Italia in 
data 28 settembre 2016; 


Visti i commenti su detto rapporto di valutazione preliminare, formulati dagli Stati membri interessati, dagli 
esperti della Sezione consultiva per i fitosanitari di cui al DM 30 marzo 2016 e dal richiedente, ai sensi dell’art. 36, 
comma 1, del Regolamento (CE) 1107/2009; 


Considerato che la documentazione presentata dall’Impresa per il rilascio dell’autorizzazione zonale all’immis- 
sione in commercio del prodotto fitosanitario in questione è stata esaminata dallo Stato membro relatore Italia con 
esito favorevole così come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo (registration report-RR); 


Vista la nota dell'Ufficio in data 16 marzo 2017 con la quale è stata richiesta la documentazione di completa- 
mento dell’iter autorizzativo e dati tecnica-scientifici aggiuntivi da presentarsi entro 18 mesi dalla data del presente 
decreto; 


Vista la nota pervenuta in data 30 marzo 2017, con la quale l’ Impresa medesima ha presentato la documentazione 
di completamento dell’iter autorizzativo; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 agosto 2020 l’Impresa Biofa AG con sede legale in Ru- 
dolf-Diesel-Str. 2, 72525 Miinsingen, Germania, è autorizzata, ai sensi del Regolamento (CE) 1107/2009, ad immet- 
tere in commercio il prodotto fitosanitario denominato VITIKAPPA, con la composizione e alle condizioni indicate 
nell’etichetta allegata al presente decreto. 


La succitata impresa è tenuta alla presentazione dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi sopra indicati nel termine 
di cui in premessa. 


È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari di ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive. 


Il prodotto è confezionato in taglie da: 5 kg / 10 kg / 20 kg / 25 kg. 


Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dallo stabilimento dell’Impresa estera 
Biofa AG, Rudolf Diesel-Str. 2, 72525 Miinsingen - Germania. 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 16976. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegata etichetta con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e comunicato all’ Impresa 
interessata. 


I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nel sito del Ministero salute www.salute.gov.it nella sezione 
«Banca dati». 


Roma, 8 maggio 2017 


Il direttore generale: Ruocco 
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ALLEGATO 


VITIKAPPA® 


Polvere solubile in acqua (SP) 

Fungicida per l'uso contro ticchiolatura su pomacee s contro cidio su pomacee, vite e cucutbitacee 
Composizione - 100 g di prodotto contengono: 

bicarbonato di potassio: 29,5 g (995 g/ko) 

coformulanti: qb. a 1000 


ATTENZIONE MANIPOLARE CON PRUDENZA 
EUH4D1: Per evitare rischi per la salute umana e per l'ambiente, seguire le istruzioni per l'uso. 
P102: Tenere fuori dalla portata dei bambini. 
P270 Non mangiare, né bere, né fumare durante l'uso, 


Titolare della registrazione: 
Biofa AG 
Rudol-Diesel-Str, 2 

72525 MUnsingen 
Germania 

Tel, +49 7381 9354-0 


Distribuito da: 
CBC {Europe} S.r.l 
Via E. Majorana, 2 - 20834 Nova Milanese (MB) - Tel. 0362 - 365079 


Contenuto netto: 5 ka / 10 ky / 20 kg/25 kg 
Lotto numero: 


Pegistrazione n. del del Ministero della Salute 
Data di produzione: 


OFFICINA DI PRODUZIONE E CONFEZIONAMENTO 

Biofa AG, Rudolf Diesel-Str. 2, 72525 Minsingen - Germania 

INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI 

Non contaminare l'acqua con il prodotto o li suo contenitore, Non rientrare nell'area trattata prima che la 
vegetazione sia completamente asciutta. 

INFORMAZIONI MEDICHE 

SINTOMI CLINICI DA AVVELENAMENTO: non sono disponibili dati sugli effetti di VITIKAPPA®: 

TERAPIA: sintomatica 

Contattare un CENTRO ANTIVELENI 


Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del 0 


;8 


& 
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istruzioni per Fuso 

VITIRAPPA® è un fungicida di contaito con effetti preventivi e curativi contro alcune malattie fungine quali 
fiechiolafura e cldio. VITIKAPPA® ha un principio di funzionamento complesso che. agisce attraverso una 
combinazione di effetti diversi i pH, la pressione osmotica e gii specifici effetti dello ione bicarbonato. 
L'azione congiunta di questi fattori provocano lo scoppio e ii disseccemento delle ife fino al collasso totale del 
micelio dei funghi suscettibili. VITIRKAPPA?® agisce anche sulla vitalità delle spore fungine, Per una buona 
efficacia del prodotto, è necessario oltenere una completa copertura della superficie della pianta. Deve 
essere applicata una sufficiente quantità di acqua al fine di permettere una compista bagnatura di iutte la 
parti sensibili della pianta foglie e frutti). DI conseguenza, la quantità di acqua necessaria dipende dalla fase 
della coltura a dallo sviluppo del fogliame. 


Dosi e condizioni di applicazione 
Pomacee 


Ticchiolafura (Venturia sp.) 
irrorare in caso di imminente rischio di infezione: max, 7,5 ko/ha 
in max. 15090 litri di acque /ha 
AI massimo 6 trattamenti con questo dosaggio (mantenendo sempre la concentrazione di 500-@di prodotto 
per ettolitro) a partire dalla fase delle “orecchiette di topo" (BRCH 10) fino ad avanzata maturazione {BBCH 


86). Intervallo minimo tra le applicazioni: 6 giorni. In condizioni ambientali asciutte e calde, l'intervallo ira le 
applicazioni dovrebbe essere esteso fino a 10 giorni. 


Risio 
Didio (Poadosphaera leucotricha) 
irrorare in caso di imminente rischio di infezione: max 5 kg/ha 

in max. 1000 Jifri di acqua /ha 
AI massimo 6 trattamenti con questo dosaggio (mantenendo sempre la concentrazione di 500 g di prodotto 
per eitolitro) a partire dalla fase delle “orecchiette di topo" (BBCH 10) fino ad avanzata maturazione (BBCH 
#5). Intervallo minimo tra le applicazioni: 6 giorni. In condizioni ambientali asciutte e calde, l'intervallo tra le 
applicazioni dovrebbe essere esteso fino a 10 giorni. 


Uva da vino e uva da tavola 
Didio {Uncinula necatonì 
irrorare in caso di imminente rischio di infezione: max. 6 kg/ha 

in max, 600 lifri di acqua /na 
Ai massimo 6 trattamenti con questo dosaggio (mantenendo sempre la concentrazione di 500 g di prodotto 
per sttolliro) a parfire da BBCH 12 (2 foglie distese) fino a 89 (frutti maturi per il raccolto). Intervallo minimo 
ira le applicazioni: 3 giomi. in condizioni ambientali asciutte s calde, l'intervallo tra le applicazioni dovrebbe 
essere esteso fino a 10 giorni. 


Etichetta autorizzata con decreto diripenziale del 
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Gueurbitaceas 
Qidio (Podosphaera xanfivi ed Erysiphe cichoracearum) 
Irrorare in caso di imminente rischio di infezione: max. 5 kg/ha 

in 600 - 1000 litri di acqua /ha 
Al massimo 8 trattamenti con questo dosaggio (mantenendo sempre la concentrazione di 500 g di prodotto 
per ettolitro) a parlire da cotiledoni completamente distesi (BBCH 10) fino a frutti completamente maturi: | 
frutti hanno ii tipico colore della maturazione (BBOH 89). Intervallo minimo fra le applicazioni: 3 giomi. In 


condizioni ambientali asciutte e calde l'intervallo tra le applicazioni dovrebbe essere esteso fino a 10 giorni, 


Gestione delle resistenze 


Per evitare l'insorgere di fenomeni di resistenza attenersi alle indicazioni riporiate in stichetta è altemare 
VITIKAPPA® ad altri fungicidi. 


Miscelazione ed applicazione 


VITIKAPPA? è facilmente mescolabile con l'acqua, Durante la conservazione la polvere potrebbe compattarsi 


e formare degli aggiomerati. Rompere meccanicamente gli agglomerati prima di sciogliere || prodotto in 
Acqua. 


Miscele in serbatoio 

Non miscelare con prodetti acidi. ll valore del pH di una soluzione all'1% è pH 8.0-8.4. Prodotti a base di 
bicarbonato di potassio sono tradizionalmente ufilizzati in miscela con zolfo bagnabile. Ogni oparatore deve 
testare in piccola scala la miscibilità è la compatibiltà dei prodetti nelle proprie condizioni pratiche/effattive 
{ad es. qualità dell'acqua, pH, temperatura). Prima di ogni nuova miscelazione, effettuare test chimicenisici è 
Biologici preliminari. Se dovessero verificarsi incompatibilità, non utilizzare la miscela, 


Stoccaggio del prodotto 


Conservare il prodotto in luogo fresco e asciuito. li contenuto delle confezioni parzialmente utilizzare non 
deve inumidirsi. Ii prodotto nei suo imballo originale sigiiiato ha una stabilità di almeno 2 anni. 


intervallo di pre-raccolta: non è richiesto alcun intervallo di sicurezza dal trattamento tra Pultima 
applicazione e la raccolta, 


Attenzione 

Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in questa etichetta, Chi impiega ii prodotto 
è responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio dei preparato. ll rispetto di tutte le indicazioni 
contenute nella presente etichetta è condizione essenziale per assicurare l'efficacia del trattamento è per 
evitare danni alle piante, alle persone ed agli animali, Non applicare con i mezzi aerei. Operare in assenza di 
vento. Da non vendersi sfuso. Smaltire le confezioni secondo ie norme vigenti. Il contenitore completamente 
svuotato non deve essere disperso nell'ambiente. li confenitore non può essere riutilizzato. 


Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del 


17A06000 
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DECRETO 15 maggio 2017. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Amidir», a base della sostanza 
attiva 1-naphtylacetamide, a nome dell’impresa L. Gobbi s.r.l., rilasciata in seguito a procedura di valutazione zonale. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernenti 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III 
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati 
prodotti; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le direttive 
67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, 
e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica; 


Vista la direttiva 2009/128/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 che istituisce un qua- 
dro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998 n. 112, concernente «Conferimento di funzioni e compiti amministrati- 
vi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in particolare 
gli articoli 115 recante «Ripartizione delle competenze» e l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 


Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei sottosegretari di Stato» e successive modifiche; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, concernente «Regolamento recante il ri- 
ordino degli organi collegiali ed altri organismi operanti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, comma 4, 
della legge 4 novembre 2010, n. 183»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in particolare l’art. 10 recante «Direzione generale per la sicurezza degli 
alimenti e la nutrizione»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli 
organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute e il decreto ministeriale 30 marzo 
2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanità animale, concernenti rispettivamente 
l’istituzione e l’articolazione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanità animale e la composizione della sezione 
consultiva dei fitosanitari; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
di immissione in commercio di prodotti fitosanitari», e successive modifiche; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente «Regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti», e successive modifiche; 


Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, concernente «Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 2001/60/ 
CE relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi», e successive modifiche; 


Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce 
un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi; 


Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 recante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: «Attua- 
zione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei 
pesticidi»; 
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Vista la domanda presentata, in data 29 dicembre 2014 dall’Impresa L. Gobbi s.r.l. con sede legale in via B. 
Bosco n. 57, 16121 Genova, finalizzata al rilascio dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario RLG 390 ai sensi 
dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, contenente la sostanza attiva 1-naphtylacetamide, indicando l’Italia 
quale Paese membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 28 settembre 2012 concernente «Rideterminazione 
delle tariffe relative all’immissione in commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese 
a richiesta, in attuazione del regolamento (CE) 1107/2009 del Parlamento e del Consiglio; 


Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 787/2011 con il quale la sostanza attiva 1-naphtylacetamide è stata 
considerata approvata a norma del regolamento (CE) 1107/2009, fino al 31 dicembre 2021, alle condizioni riportate 
nell’allegato al regolamento medesimo; 


Visto il rapporto di registrazione preliminare (draft registration report-DRR) messo a disposizione degli Stati 
membri, della Sezione consultiva per i fitosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016, dallo Stato membro 
relatore Italia in data 27 settembre 2016; 


Visti i commenti su detto rapporto di valutazione preliminare, formulati dagli Stati membri interessati, dagli 
esperti della Sezione consultiva per i fitosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016 e dal richiedente, ai sensi 
dell’art. 36, comma 1, del regolamento (CE) 1107/2009; 


Considerato che la documentazione presentata dall’Impresa per il rilascio dell’autorizzazione zonale all’immis- 
sione in commercio del prodotto fitosanitario in questione è stata esaminata dallo Stato membro relatore Italia con 
esito favorevole così come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo (registration report-RR); 

Vista la nota dell’ufficio in data 15 marzo 2017 con la quale è stata richiesta la documentazione di completa- 
mento dell’iter autorizzativo e dati tecnico-scientifici aggiuntivi da presentarsi contestualmente alla presentazione del 
dossier per il rinnovo dell’autorizzazione del prodotto in seguito al rinnovo dell’approvazione della sostanza attiva 
1-naphtylacetamide; 

Vista la nota pervenuta in data 3 aprile 2017, con la quale 1’ Impresa medesima ha presentato la documentazione di 
completamento dell’iter autorizzativo e ha comunicato di voler cambiare la denominazione del prodotto in AMIDIR; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 dicembre 2022, l’Impresa L. Gobbi S.r.l. con sede legale 
in via B. Bosco n. 57, 16121 Genova, è autorizzata, ai sensi del regolamento (CE) 1107/2009, ad immettere in com- 
mercio il prodotto fitosanitario denominato AMIDIR, con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta 
allegata al presente decreto. 


La succitata impresa è tenuta alla presentazione dei dati tecnico - scientifici aggiuntivi sopra indicati nel termine 
di cui in premessa. 


E fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive. 


Il prodotto è confezionato in taglie da: 300g - 1.5kg - (5 x 300g) - 3kg - (10 x 300g). 

Il prodotto fitosanitario è preparato e confezionato nei seguenti stabilimenti: 
Diachem S.p.a. - U.P. SIFA, Caravaggio (BG). 

Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 16334. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegata etichetta con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e comunicato all’ Impresa 
interessata. 


I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it nella 
sezione «Banca dati». 


Roma, 15 maggio 2017 


Il direttore generale: Ruocco 
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ALLEGATO 


AMIDIR® 


Fitoregolatore in polvere bagnabile {WWP) 
Diradanie dei frutti per melo 


COMPOSIZIONE 
ha pure 9 2,8 28 g/km ATTENZIONE 
Coformulanti iii qb. ag, 100 MANIPOLARE CON PRUDENZA 


INDICAZIONI DI PERICOLO 
H412 Nocivo per gli organismi acquatici con eifetli di lunga durata 
EUH401 Per svitare rischi per fa salute umana e per Pambiente seguire ia istruzioni per fuso 


CONSIGLI DI PRUDENZA 

PET: Non disperdere nell'ambiente 

PICI In caso di consultazione di un medico, tenere a disposizione ll contenitore è l'etichetta del prodotto 
#402 Tenere fuori dalla portata del bambini 

P103 Leggere l'etichetta prima dell'uso 

P401 Smaltire il contenuto/recipiente in conformità alla regolamentazione vigente. 


PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI: 

Man confaminare l'acqua con i prodofto 0 i suo contenitore. Indossare tutalabbigliamento da lavoro e quanti dueante le 
operazioni di miscelazione/carisamento dei prodotio, indossare tula/abbiazliamento da lavoro durante Papplicazione. Non 
rientrare nell’area trattata prima che la vegetazione sia completamente asciutta. 


CARATTERISTICHE ? 
ARNBDIR: è un fitoregolatore in polvere che ha fo scopo di liberare gli alberi dalla fruttificazione superflua, perméttenda di sviluppare bene | 
frutti imasti migliorandone la qualità e rompendo l'allemanza periodica caratteristica di alcune varieta. | fritti attali secondo le istruzioni 
Ranma maggiore conservabilità In frigorifera. 

Le condizioni di temperatura e umidità durante e immediatamente dopo il trattemento influenzano la efficacia del ARIDIR, perlanto le 
indicazioni vanno seguite scrupolosamente evitando di effettuare | trattamenti in giornate fredde, asciutte è ventose. a 

Èì dosaggio varia in base alla temperatura: sì consiglia quindi di usare una concentrazione più bassa con temperature più mili ed una 
concentrazione più elevata con temperature più fredde. 

Si consiglia di non effettuare trattamenti a temperature ambientali inferiori al 10 °C. n 

Le desi sotto indicate si riferiscono ad una temperatura ambientale di circa 20 °C, Non applicare con temperature superiori a 25 "C 


Avvertenza: non intervenire su piante giovani già soggette naturalmente a cascola, su piante con debole vegetazione 0 colpite da 


parassiti, con numerosi frutticini senza o con un solo seme (che cadranto naturalmente) quando si è oltrepassato ii periodo ottimale per 
l'intervento. 


DOSI E MODALITÀ DI IMPIEGO 


MELE: applicare al 100% del fiori aperti, alla caduta dei primi petali fino alla caduta di tutti i petali-fine fioriiura; 286 g é hi flerito a dun 
volume standard di acqua di 1000 [/ha). 

Preparazione della miscela: : 

Riempire la botie per metà del volume, possibilmente mantenendo in agltazione. Aggiungere le dosi consigliate di prodolio è portare a 
volume. Manienere in agitazione ls miscela durante l'apolicazione. 


Tra li momento dell'applicazione ed un'eventuale prscipitazione atmosferica, devono intercorrate almeno cinque ore affinché venga 
garantita f'afficacia del preparato, 


CONSERVAZIONE: li prodotto nel suo Imballo originale sigliiato he una stabia garantita di almeno 2 anni. 


COMPATIBILITÀ: Non si consiglia la miscela con prodotti anfiparassitari. 


@ L. Gobbi sl 


Sede Legale: Via B. Bosco 57, 16121 Genova, 
Ufficio Amministrativo: Via Vallecalda 33 18013 Campo Ligure (GE) Tel 010920398 


Officina di produzione a sede: Diachem S.p.a. + U.P. SIFA, Caravaggio (86) 
© Marchio registrato della E. Geriach GmbH-Germania 
Reg N°............... _Foe del Win, fan. 
Contenuto netto; 300 g — 1.5 kg — (5x 300 gi- 3kg- {10x30 a) 


ATTENZIONE 


Ha impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in questa etichetta, Chi impiega ii prodotto è responsabile 
degli eventuali danni derivanti da use improprio del preparato, Il rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta 
è condizione essenziale por assicurare Pofficacia del trattamento è per evitare danni alle piante, alle persone ed agli animali. 
Non applicare con i mezzi aero, Operare in assenza di vento. Da non vendéssi sfuso, Il contenitore completamente svuotato non 
deve essere disperso nell'ambiente. li contenitore non può essore riutilizzato. 


Partita N° Vedasi sigla 


Etichetta autorizzata con Decreto Dirigenziale del... 15 MAG. 2017 


17A05969 
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DECRETO 11 luglio 2017. 
Autorizzazione all’immissione in commercio, ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, del prodotto fito- 


sanitario denominato «Bariloche» a base della sostanza attiva Clopyralid, dell’impresa Proplan Plant Protection Co. S.L. 
rilasciata in seguito alla procedura di valutazione zonale. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA 
DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, 
e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le diret- 
tive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche ed 
integrazioni; 

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III 
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati 
prodotti; 


Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce 
un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi»; 


Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei sottosegretari di Stato» e successive modifiche ed integrazioni; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998 n. 112, concernente «Conferimento di funzioni e compiti amministrati- 
vi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in particolare 
gli articoli 115 recante «Ripartizione delle competenze» e l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 


Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 recante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: «Attua- 
zione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei 
pesticidi»; 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in particolare l’art. 10 recante «Direzione generale per l’igiene e la 
sicurezza degli alimenti e la nutrizione»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli 
organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute e il decreto ministeriale 30 marzo 
2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanità animale e la composizione della sezione 
consultiva dei fitosanitari; 


Visto il decreto 28 settembre 2012 «Rideterminazione delle tariffe relative all'immissione in commercio dei 
prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese a richiesta, in attuazione del regolamento (CE) 
1107/2009 del Parlamento e del Consiglio»; 

Vista l’istanza presentata in data 30 aprile 2013 dall’Impresa Proplan Plant Protection Co. S.L., con sede legale 
in C. Valle del Roncal n. 12, la Oficina n. 7, E-28232 Las Rozas, Madrid (Spagna), finalizzata al rilascio dell’autoriz- 
zazione del prodotto fitosanitario BARILOCHE ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, contenente la 
sostanza attiva Clopyralid indicando l’Italia quale Stato membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento; 
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Visto il versamento effettuato ai sensi del citato decreto ministeriale 28 settembre 2012; 


Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 della Commissione del 25 maggio 2011 recante approvazio- 
ne della sostanza attiva Clopyralid fino al 30 aprile 2018, a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visto il rapporto di registrazione preliminare (draft registration report-4ARR) messo a disposizione degli Stati 
membri, della Sezione consultiva per 1 fitosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016 e del richiedente, dallo 
Stato membro relatore Italia in data 21 dicembre 2016; 


Visti i commenti su detto rapporto di valutazione preliminare, formulati dagli Stati membri interessati, dagli 
esperti della Sezione consultiva per i fitosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016 e dal richiedente, ai sensi 
dell’art. 36, comma 1, del regolamento (CE) 1107/2009; 


Considerato che la documentazione presentata dall’Impresa per il rilascio dell’autorizzazione zonale all’immis- 
sione in commercio del prodotto fitosanitario in questione è stata esaminata dallo Stato membro relatore Italia con 
esito favorevole così come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo (registration report-RR); 


Vista la nota dell'Ufficio in data 12 maggio 2017 con la quale è stata richiesta la documentazione di completa- 
mento dell’iter autorizzativo; 


Vista la nota del 29 maggio 2017, con la quale l'Impresa medesima ha presentato la documentazione di comple- 


tamento dell’iter autorizzativo; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 30 aprile 2019, l'Impresa Proplan Plant Protection Co. S.L. 
con sede legale in C. Valle del Roncal n. 12, 1a Oficina n. 7, E-28232 Las Rozas, Madrid (Spagna), è autorizzata, ai 
sensi del regolamento (CE) 1107/2009, ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato BARILO- 
CHE, con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


E fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive. 


Il prodotto è confezionato in taglie da: 0,25 - 0.5 - 1-5 L. 


Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dallo stabilimento dell’Impresa estera 
Laboratorios Sirga S.A., P.I. del Mediterraneo, 46560 Massalfassar (Valencia) Spagna. 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 16096. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegata etichetta con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e comunicato all’ Impresa 
interessata. 


I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it nella 
sezione «Banca dati». 


Roma, 11 luglio 2017 


Il direttore generale: Ruocco 
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29-8-2017 Supplemento ordinario n. 45 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 201 


DECRETO Il luglio 2017. 


Autorizzazione all’immissione in commercio, ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, del prodotto fi- 
tosanitario denominato «Cinder» a base della sostanza attiva Pendimethalin, dell'impresa Adama Agan L.t.d. rilasciata in 
seguito alla procedura di valutazione zonale. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA 
DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, 
e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le diret- 
tive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche ed 
integrazioni; 

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III 
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati 
prodotti; 


Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce 
un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi»; 


Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e successive modifiche ed integrazioni; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, concernente «Conferimento di funzioni e compiti ammini- 
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in 
particolare gli articoli 115 recante «Ripartizione delle competenze» e l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 


Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 recante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: “Attua- 
zione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei 
pesticidi”; 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in particolare l’art. 10 recante «Direzione generale per l’igiene e la 
sicurezza degli alimenti e la nutrizione»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli 
organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute e il decreto ministeriale 30 marzo 
2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanità animale e la composizione della Sezione 
consultiva dei fitosanitari; 


Visto il decreto 28 settembre 2012 «Rideterminazione delle tariffe relative all’immissione in commercio dei 
prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese a richiesta, in attuazione del regolamento (CE) 
1107/2009 del Parlamento e del Consiglio»; 


Vista l’istanza presentata in data 28 dicembre 2015 dall’Impresa Adama Agan L.t.d., con sede legale in P.0.B. 
262 — 77100 Ashdod — Israele, rappresentata in Italia dall’Impresa Adama Italia S.r.1., con sede legale in Via Zanica 
19 — 24050 Grassobbio (BG), finalizzata al rilascio dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario CINDER ai sensi 
dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, contenente la sostanza attiva Pendimethalin indicando l’Italia quale 
Stato membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del citato decreto ministeriale 28 settembre 2012; 


Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 1114/2017 della Commissione del 22 giugno 2017 recante rinno- 
vo dell’approvazione della sostanza attiva Pendimethalin fino al 31 agosto 2024, a norma del regolamento (CE) 
n. 1107/2009 e che modifica l’allegato al regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011; 
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Visto il rapporto di registrazione preliminare (draft registration report-4ARR) messo a disposizione degli Stati 
membri, della Sezione consultiva per 1 fitosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016 e del richiedente, dallo 
Stato membro relatore Italia in data 10 febbraio 2017; 


Visti i commenti su detto rapporto di valutazione preliminare, formulati dagli Stati membri interessati, dagli 
esperti della Sezione consultiva per i fitosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016 e dal richiedente, ai sensi 
dell’art. 36, comma 1, del regolamento (CE) 1107/2009; 


Considerato che la documentazione presentata dall’Impresa per il rilascio dell’autorizzazione zonale all’immis- 
sione in commercio del prodotto fitosanitario in questione è stata esaminata dallo Stato membro relatore Italia con 
esito favorevole così come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo (registration report-RR); 


Vista la nota dell’Ufficio in data 19 giugno 2017 con la quale è stata richiesta la documentazione di completa- 
mento dell’iter autorizzativo e dati tecnico-scientifici aggiuntivi, indicati dallo Stato membro relatore Italia nel RR 
conclusivo, da presentarsi entro 18 mesi dalla data del presente decreto; 


Vista la nota del 28 giugno 2017, come integrata dalla successiva nota pervenuta in data 5 luglio 2017, con la 


quale l’ Impresa medesima ha presentato la documentazione di completamento dell’iter autorizzativo; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 agosto 2025, l'Impresa Adama Agan L.t.d., con sede 
legale in P.0.B. 262 - 77100 Ashdod - Israele, rappresentata in Italia dall’Impresa Adama Italia S.r.l., con sede legale 
in Via Zanica 19 — 24050 Grassobbio (BG), è autorizzata, ai sensi del regolamento (CE) 1107/2009, ad immettere in 
commercio il prodotto fitosanitario denominato CINDER, con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta 
allegata al presente decreto. 


La succitata impresa è tenuta alla presentazione dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi sopra indicati nel termine 
di cui in premessa. 


È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, in conformità al regolamento (UE) 1114/2017 di rinnovo dell’approvazione della sostanza at- 
tiva pendimethalin, ivi compreso il procedimento di valutazione comparativa, e a ulteriori disposizioni comunitari 
riguardanti le sostanze attive. 


Il prodotto è confezionato in taglie da: 1 1-5-10-15-20. 
Il prodotto fitosanitario è preparato e confezionato nei seguenti stabilimenti: 
I.R.C.A. Service SpA - 24050 Fornovo S. Giovanni (BG). 


Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dallo stabilimento dell’Impresa estera 
Adama Agan LTD-Industrial Zone, P.O. Box 262, Ashdod 77102 - Israele. 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 16697. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegata etichetta con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e comunicato all’ Impresa 
interessata. 


I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it nella 
sezione «Banca dati». 


Roma, 11 luglio 2017 


Il direttore generale: Ruocco 
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DECRETO Il luglio 2017. 


Autorizzazione all’immissione in commercio, ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, del prodotto fito- 
sanitario denominato «Codimur 50» a base della sostanza attiva Copper oxychloride, dell’impresa Exclusivas Sarabia S.A. 
rilasciata in seguito alla procedura di valutazione zonale. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, 
e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le diret- 
tive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche ed 
integrazioni; 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III 
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati 
prodotti; 


Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce 
un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi»; 


Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e successive modifiche ed integrazioni; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, concernente «Conferimento di funzioni e compiti ammini- 
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in 
particolare gli articoli 115 recante «Ripartizione delle competenze» e l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 


Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 recante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: “Attua- 
zione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei 
pesticidi”; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59, concernente «Regolamento 
di organizzazione del Ministero della salute», ed in particolare l’art. 10 recante «Direzione generale per l’igiene e la 
sicurezza degli alimenti e la nutrizione»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli 
organi collegiali ed altri organismi operanti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, comma 4, della legge 
4 novembre 2010, n. 183; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
di immissione in commercio di prodotti fitosanitari» e successive modifiche ed integrazioni; 


Visto il decreto 28 settembre 2012 «Rideterminazione delle tariffe relative all’immissione in commercio dei 
prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese a richiesta, in attuazione del Regolamento (CE) 
1107/2009 del Parlamento e del Consiglio»; 


Vista l’istanza presentata in data 15 aprile 2015 dall’ Impresa Exclusivas Sarabia S.A., con sede legale in Cami de 
l’Albi, Rec Nou, s/n, 25110 Alpicat (Lleida) Spagna, finalizzata al rilascio dell’autorizzazione del prodotto fitosani- 
tario «Codimur 50 WP» ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, contenente la sostanza attiva Copper 
oxychloride indicando l’Italia quale Stato membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del citato decreto ministeriale 28 settembre 2012; 


Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2001 della Commissione del 25 maggio 2011 recante approva- 
zione della sostanza attiva Copper oxychloride fino al 31 gennaio 2018, a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009; 
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Visto il rapporto di registrazione preliminare (draft registration report-d4RR) messo a disposizione degli Stati 
membri, della Commissione consultiva di cui all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 e del richieden- 
te, dallo Stato membro relatore Italia in data 17 giugno 2016; 


Visti i commenti su detto rapporto di valutazione preliminare, formulati dagli Stati membri interessati, dagli 
esperti della Commissione consultiva di cui all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 e dal richiedente, 
ai sensi dell’art. 36, comma 1, del regolamento (CE) 1107/2009; 


Considerato che la documentazione presentata dall’impresa per il rilascio dell’autorizzazione zonale all’immis- 
sione in commercio del prodotto fitosanitario in questione è stata esaminata dallo Stato membro relatore Italia con 
esito favorevole così come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo (registration report-RR); 


Vista la nota dell'Ufficio in data 15 marzo 2017 con la quale è stata richiesta la documentazione di completa- 
mento dell’iter autorizzativo e dati tecnico-scientifici aggiuntivi, indicati dallo Stato Membro Relatore Italia nel RR 
conclusivo, da presentarsi entro 24 mesi dalla data del presente decreto; 


Vista la nota trasmessa in data 8 maggio 2017, con la quale l’impresa medesima ha presentato la documentazione 


di completamento dell’iter autorizzativo e ha comunicato di voler cambiare la denominazione del prodotto in «Codi- 
mur 50»; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 gennaio 2019, l'Impresa Exclusivas Sarabia S.A. con sede 
legale in Cami de l’ Albi, Rec Nou, s/n, 25110 Alpicat (Lleida) Spagna, è autorizzata, ai sensi del regolamento (CE) 
1107/2009, ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato CODIMUR 50, con la composizione e 
alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


La succitata impresa è tenuta alla presentazione dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi sopra indicati nel termine 
di cui in premessa. 


È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive. 


Il prodotto è confezionato in taglie da: 50-100-250-500g; 1-5-20-25 Kg. 


Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dallo stabilimento dell’Impresa estera 
Exclusivas Sarabia S.A., Cami de I’ Albi, Rec Nou, s/n, 25110 Alpicat (Lleida) Spagna. 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 16466. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegata etichetta con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e comunicato all’impresa 
interessata. 


I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it, nella 
sezione «Banca dati». 


Roma, 11 luglio 2017 


Il direttore generale: Ruocco 
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OPERARE IN ASSENZA DI VENTO 
DA NOR VENDERSI SFUSO 
fi CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE BESERE DISPERSO NELL'AMBIENTE 
IL CONTENITORE NON PUÒ ESSERE RIUTILIZZATO 


dI IRE 
ii EG, 
Etichetta antorizzzia con desreto dirizenziale del NALI SE -. 


29-8-2017 


Supplemento ordinario n. 45 alla GAZZETTA UFFICIALE 


Serie generale - n. 201 


Elichetta formato ridotto 


“——“—“—“—“ “—“°" ©ODIMURS0 = —— | 
i 
FURGICIDA IN POLVERE BAGNABILE (AP) i 
siii tnismo d'azione FRAC MI O ima 
ODIRUR 86 Regishazione del Muster delle Salute n dei ° i! 
i Composizione: j qui A È 
| RAME METALLO puro g. S0 Exclusivas Sarabla S.A, 


30 i n h 
| spito forma di ossicioruro | Cami de ?' Albi, Rec Nou, s/n 
| Gofoneulanti  uba g. 98 | 25110 Alpica! (Lleida) Spagna 


Siabilimente di produzione: Tel +BA4 O73 737377 
Exclusivas Sarabia S.A, dla 
Cami de l' Albi, Rec Nou, s/n Parella 
25110 Alpioat (Lleida) Spagna Contenuto netto: S0-100g 


PRNCAZIONE DI PERIODI D: 302 Nocivo se iegerto, Hstd Naito tossico 
por gli organismi asqualici con affatli di lunga dorata, 

CONSIGLI DI PRUDENZA: 

PREVENZIONE: PI78 Non mangiare, ad here, né fumare durente l'uso. 
P230 ladpesare quantiindumenti proîettivi, Proteggere li visa, 
REAZIONE: PIpiePIA IN CASO DI INGESTIONE: contaltare un CENTRO % 
ANTIVELENI a un medica ln case di malessere, PI56 Sciscquere la boe 

ca. P391 Raccagliare Il materiale fuoriuzoito. ATTENZIONE 
SMALTIMENTO: PE0I Smaliire # prodotto | recipiente in socordo alle norma vigenti sui rifiuti ; 
perinolosi 

INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI SUI FERICOLI: EUHI32 A contatto con 4ohii libera gas 
molto tonsici, EUN4I1 Per evlîlare Aschi per la salute umane è per l'amivante, segnira le intre 


e EATER TI ee mA INNI i 


PRIMA DELL'USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO 
li CONTENITORE NON PUÒ ESSERE RIUTILIZZATO 


IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUDTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO 
NELL'AMBIENTE 


17A05977 
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DECRETO Il luglio 2017. 


Autorizzazione all’immissione in commercio, ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, del prodotto fito- 
sanitario denominato «Copper Key» a base della sostanza attiva Copper oxychloride, dell'impresa Industrial Quimica Key 
S.A. rilasciata in seguito alla procedura di valutazione zonale. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA 
DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, 
e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le diret- 
tive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche ed 
integrazioni; 

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III 
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati 
prodotti; 


Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce 
un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi»; 


Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e successive modifiche ed integrazioni; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998 n. 112, concernente «Conferimento di funzioni e compiti amministrati- 
vi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in particolare 
gli articoli 115 recante «Ripartizione delle competenze» e l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 


Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 recante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: “Attua- 
zione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei 
pesticidi”); 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in particolare l’art. 10 recante «Direzione generale per l’igiene e la 
sicurezza degli alimenti e la nutrizione»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli 
organi collegiali ed altri organismi operanti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, comma 4, della legge 
4 novembre 2010, n. 183»; 

Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
di immissione in commercio di prodotti fitosanitari» e successive modifiche ed integrazioni; 

Visto il decreto 28 settembre 2012 «Rideterminazione delle tariffe relative all’immissione in commercio dei 
prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese a richiesta, in attuazione del Regolamento (CE) 
1107/2009 del Parlamento e del Consiglio»; 

Vista l’istanza presentata in data 15 aprile 2015 dall’Impresa Industrial Quimica Key S.A., con sede legale in Av. 
Cervera, s/n - 25300 Tàrrega (Lleida) (Spagna), finalizzata al rilascio dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario 
COPPER KEY ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, contenente la sostanza attiva Copper oxychlo- 
ride indicando l’Italia quale Stato membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del citato decreto ministeriale 28 settembre 2012; 
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Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 della Commissione del 25 maggio 2011 recante approva- 
zione della sostanza attiva Copper oxychloride fino al 31 gennaio 2018, a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visto il rapporto di registrazione preliminare (draft registration report-d4RR) messo a disposizione degli Stati 
membri, della Commissione consultiva di cui all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 e del richieden- 
te, dallo Stato membro relatore Italia in data 17 giugno 2016; 


Visti i commenti su detto rapporto di valutazione preliminare, formulati dagli Stati membri interessati, dagli 
esperti della Commissione consultiva di cui all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 e dal richiedente, 
ai sensi dell’art. 36, comma 1, del regolamento (CE) 1107/2009; 


Considerato che la documentazione presentata dall’Impresa per il rilascio dell’autorizzazione zonale all’immis- 
sione in commercio del prodotto fitosanitario in questione è stata esaminata dallo Stato membro relatore Italia con 
esito favorevole così come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo (registration report-RR); 


Vista la nota dell'Ufficio in data 15 marzo 2017 con la quale è stata richiesta la documentazione di completa- 
mento dell’iter autorizzativo e dati tecnico-scientifici aggiuntivi, indicati dallo Stato Membro Relatore Italia nel RR 
conclusivo, da presentarsi entro 24 mesi dalla data del presente decreto; 


Vista la nota del 27 aprile 2017, con la quale l'Impresa medesima ha presentato la documentazione di completa- 


mento dell’iter autorizzativo; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 gennaio 2019, l'Impresa Industrial Quimica Key S.A. 
con sede legale in Av. Cervera, s/n - 25300 Tàrrega (Lleida) (Spagna), è autorizzata, ai sensi del regolamento (CE) 
1107/2009, ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato COPPER KEY, con la composizione e 
alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


La succitata impresa è tenuta alla presentazione dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi sopra indicati nel termine 
di cui in premessa. 


E fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive. 


Il prodotto è confezionato in taglie da: 25-50-60-250-500-750 g; 1-5-10-20 Kg. 


Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dallo stabilimento dell’Impresa estera 
Industrial Quimica Key S.A., Av. Cervera, s/n - 25300 Tàrrega (Lleida) (Spagna). 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 16469. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegata etichetta con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e comunicato all’ Impresa 
interessata. 


I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it nella 
sezione «Banca dati». 


Roma, 11 luglio 2017 


Il direttore generale: Ruocco 
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ALLEGATO 


Etichetta/fogiio ilustrative 


COPPER KEY 


FUNGICIDA IN POLVERE BAGNABILE (WP 
_Mgccanisemo d'azione FRAC MI 


del 
omponzione: industrial Quimica Key S.A. 
RERNEIALO puo _ BS Av. Cervera, s/n - 25300 Tàrrega (Lleida) 
| Coformulanfi __—_— qb.a 100 {Spagna) 


Tel. +24 973 31 DI 02 


INDICAZIONI DI PERICOLO: Hi02 Nogivo se ingeri Statbimento di produzione: 


to. H410 Nioito tossico per gl organismi acquatici 


: ti industrial Quimica Key S.A. * 
Can affetti di lunga durata.. 5 
COWBIGLI DI PRUDENZA Ax, Cervera, s/n a {[ielda} ATTENZIONE 
(Spagna : ò 
Pata n°... Agip 


25-50-40-250.500-750 g. -5-10-20 Kg 
REAZIONE: P3014+P312 IN CASO DI INGESTIONE: contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico in caso di malessere, PIO: selacquare la 


INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI SUI PERICOLI: EUHOS2 A contatto con acidi libera ges molto tossici. ELIHA0I Per evitare dischi per la salu- | 


-3 metri applicare una riduzione totale della deriva del 75% per l'uso su pomodoro, melanzana e patata; 

»$£ metri o applicare una riduzione totale della deriva del 50% per l'uso su vite da vino e da tavola; 

- 16 metri con ugelli per la ridizione della deriva del 60% o applicare una liduzione totale della deriva del 95% per fuso su pemasee e diupacse; 
+25 matri o applicare una riduzione totale della deriva del 95% per Puso su olivo e agrumi, _ 3 
Non contaminare l’acqua con ll prodotto o li suo contenitore. Non pulire il materiale d'applicazione in prossimità delle atcue di superficie. 
Evitare fa contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque dalle aziande agricole è dalle strade. cn 
INFORMAZIONI FER IL MEDICO ——————————————_———_—_———— rai de 
Sintomi: denaturazione delle proteine con lesioni a livello delle mucose, danno epatico e renaia e del NC, amolisi, Vomito con emissione di 


fasteriale ci colore verde, bruciori gastroesofagel, diarrea ematica, coliche addominali, Riaro smolilico, Inaufficienea epaita e renale, cone 
| wulsioni, collassò. Febbre da inalazione del metallo, Irritante cutaneo ed Doulare. 


Terapia: gastroliai con soluzione latto-albuminosa, se cupromia elevata usare chelanti, penicillamina se la via orale è agibile oppure CaEDYA 
| auiovena e BAL Intramuscolo; per il resto terapia sintomatica, 
vvertenza: consultare un Centro Antiveleni. 


CARATTERISTICHE 


COPPER KEY è un prodotto In polvere bagnabile a base di rame solita forma di ossiclaruro per lì controfio di numerose malattia fungine. Effettuare i trat- 
tamenti nelle epoche solto indicate al manifestarsi delle condizioni favorevoli alle sviluppo delle malattia. 


COLTURE, PARASSITI, DOS! ED EPOCHE DI IMPIEGO 
Ì 


6 i Rumero a es pg 
Parassiti i bia | A ; Doet 1 Volumi 
costroliali Epoca Pingiena (Spplicazioni AS sona) | 


_ )_poranto applicazioni daonia 
[ea di pavone (Cycloconitim oleaginumi, Bate Un'eppiicazione Ii nvemo e due li 
ie a 


Î H i 7 

i È 301 800-1000 ; 

spp) (primavera | 3 | di 03 | 2430; 800-100 | 
Dalla pre-fioritare alla pro-raccolta 3 gg | 03 1830 | 6800-1000 I 


| FA 


OMBE SpA.) Ta na Sui 
ded # Batieriosi Dalla pre-oriura alla prevvaccolta 3 10 ga 0,25 165300. 800-1200, 

{rando e Pompelmo TILT Famnospora (Pryfootera sro] — Trattamento inemae | i | 1059 DIRI 

| Paniagee I Ticchiolalura (Veniiria spp). RIO 

| (meio e paro) | Marciume [Necine galigens), Bafteriosi (Pseudo- | SR + | ie 05 | 18:30 | sos | 

ii mcr OO8 SORÌ I P | ni — 

Drupaces Balla (Taohyina deformans), Corinao (Doryneur ii ; si 7 i 

Pesco, nettarino, albi | spp), Seccume ramesle (Cyinapora ieucostoma), | elfamienti pitti foglie) 3 tag | 2430 | 800-100 
_ Batteriosi {Pseudomonas spn) de l ’ sn) RO 

Pomodaro da mensa e i sn oa n 

melanzana Peronaspora (Phytaphiore spp.) a bi eg | Da 1824 | 60050) 

{pieno ampo) " _ na RIA E. RA 5. 

| Fomodero da industria Peronospora (Phivio | | dele primo festino sa 0 1 3° t0gg | 0304 | 1590 | 600808] 

Pantani i RT i 

Lattughe e lrisalata I dalle prime fasi di sulluppo a fino a 15; i I i 

compresi prodotti baby Peronospora (Bremis lectuose) price Bali so i 3 | 1089 03 18-24 i 500.800 

feaf(pieno campo) i _.. Re -y i I ua 

Palata delle prime lagl'al SAluppo e nos 15 î 

na i i Peronospo ra (Piytogltora sup.) gini priva della raccolta 3 i0g0 | 0a _ 

| I TT e (E n ch 

| Floreali ed . . I 

ommamentali Peronospora, Seploria, Anfracnosi | dalle prime fasi di sviluppo alla raccolta 3 figo | 03 

campo e sem) 1 arca AMA: n dei 

COMPATIBILITÀ 


Avnerienza: ti caso di miscela con aliri formulati deva essere rispettato ll periodo di carenza più fungo. Devono Inoltre assere osservale le norme pre. 
Gauzionali prescritte per | prodotti più tossici, In caso di infossivazione, informare fi medico della miscelazione compiuta. 

Sespendere | trattamenti 1 giorni prima della raccolta su pomodoro da mensa è melanzana, 10 giorni su pomodoro da industria. 18 giorni su 
vite, olivo, agrumi, fattughie e insalate e patate. 


ATTENZIONE 


Da impiegarsi esclusivamente per gli usi è alle condizioni riportate în questa etichetta. Chi impiega ll prodotto è risponsabile degli eventuali danni de- 
rivanti da uso improprio del preparato. Il rispoito di tutte la indicazioni contenute nella presente etichelta è condizione essenziale per assicurare 
Poflicacia del trattamento e per evftare danni alle piante, alle persone ed agli animali, 
KON APPLICARE CON MEZZI AEREI 
NON CONTAMINARE ALTRE COLTURE, ALIMENTI E BEVANDE O CORSI D'ACQUA 
OPERARE IN ASSENZA DI VENTO 
DA NON VENDERSI SCUSO 
ÎL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE 
I CONTENITORE MON PUÒ ESSERE RIUTILIZZATO 


DE 


Ellchetta autorizzata cen decreta dirigenziale del ... 


29-8-2017 Supplemento ordinario n. 45 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 201 


Etichetia formato ridotto 


{= COPPERKEY 


FUNGICIDA IN POLVERE BAGNABILE (WP} 
o eeanismo d'azione FRAC Mi 


dI industrial Quimica Key S.A 


Ax, Cervera, s/n 
25300 Tarrega (Lisida) 


om qb ag. 100 


a 7 ; {Spagna} 
tabilimenta di sroduzione: 2A 3 
industrial Quimica Key B.A, Tel. +34 973.31 01 02 
Ax. Cervara, sin Partita n° 0.0 


25300 Tarrega (Lialda) (Spagna) Contenuto netto; 25-50-60g 
| INDICAZIONI DI PERICOLO: H302 Nocivo se ingerito, H446 Molto tossice 
per gi armanismi acqualie! con effetti di lunga durate. 
CONSIGLI DI PRUDENZA: 
PREVENZIONE: PI70 Non mangiare, né bore, né fumare durante l'uso. 
RITI indossare quantlladumenti protettivi, Proteggere il visa, 
REAZIONE: PIDITPI47 IN CASO DI INGESTIONE: contattore un CENTRD 
ANTIVELENI o un medico in care di malessere, PISA Sclacqunre la boe- 


| ca. FIS1 Raccogliere | materiale fuoriusnita, AT ENGIONE H 
| SMALTIMENTO? P5G1 Smaltire ll prodoltofrecipiente in accordo all nonne vigenti suì rifiuti | 
perienioni, i 


mollo tossici, EUH4GI Por evitare rischi per la salute umana e per l'ambiente, seguire lei 
zioni per l'uso, a 


PRIMA DELL'USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO 
îL CONTENITORE NON PUÒ ESSERE RIUTILIZZATO 


lì CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO 
NELL'AMBIENTE 


i 
INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI SU} PERICOLE SUHO? A contaîto con ackii libera - 
siro | 


€ GIU 


IIFIDIAIVANORNLIICI VLGUCISLILAAII AOSA0IIA 


Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del 


17A05978 
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DECRETO Il luglio 2017. 


Autorizzazione all’immissione in commercio, ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, del prodotto fito- 
sanitario denominato «Fasthrin 10 EC» a base della sostanza attiva alpha-cypermethrin, dell’impresa Sharda Cropchem 
Espafia S.L. rilasciata in seguito alla procedura di valutazione zonale. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA 
DEGLI ALIMENTI E LA NUTRIZIONE 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, 
e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le diret- 
tive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche ed 
integrazioni; 

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III 
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati 
prodotti; 


Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce 
un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi»; 


Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e successive modifiche ed integrazioni; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, concernente «Conferimento di funzioni e compiti ammini- 
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in 
particolare gli articoli 115 recante «Ripartizione delle competenze» e l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 


Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 recante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: “Attua- 
zione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei 
pesticidi”); 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59, concernente «Regolamento 
di organizzazione del Ministero della salute», ed in particolare l’art. 10 recante «Direzione generale per l’igiene e la 
sicurezza degli alimenti e la nutrizione»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli 
organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute e il decreto ministeriale 30 marzo 
2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanità animale e la composizione della sezione 
consultiva dei fitosanitari; 


Visto il decreto 28 settembre 2012 «Rideterminazione delle tariffe relative all'immissione in commercio dei 
prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese a richiesta, in attuazione del regolamento (CE) 
n. 1107/2009 del Parlamento e del Consiglio»; 


Vista l’istanza presentata in data 30 maggio 2015 dall’impresa Sharda Europe b.v.b.a, con sede legale in Jozef 
Mertensstraat 142, B - 1702 Dilbeek (Belgium), finalizzata al rilascio dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario 
«Fasthrin 10 EC» ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, contenente la sostanza attiva alpha-cyper- 
methrin indicando l’Italia quale Stato membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del citato decreto ministeriale 28 settembre 2012; 


Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 della Commissione del 25 maggio 2011 recante approva- 
zione della sostanza attiva alpha-cypermethrin fino al 31 luglio 2018, a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visto il rapporto di registrazione preliminare (draft registration report-ARR) messo a disposizione degli Stati 
membri, della sezione consultiva per i fitosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016 e del richiedente, dallo 
Stato membro relatore Italia in data 22 agosto 2016; 
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Visti i commenti su detto rapporto di valutazione preliminare, formulati dagli Stati membri interessati, dagli 
esperti della sezione consultiva per i fitosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016 e dal richiedente, ai sensi 
dell’art. 36, comma 1 del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Considerato che la documentazione presentata dall’impresa per il rilascio dell’autorizzazione zonale all’immis- 
sione in commercio del prodotto fitosanitario in questione è stata esaminata dallo Stato membro relatore Italia con 
esito favorevole così come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo (registration report-RR); 


Vista la nota dell’ufficio in data 12 maggio 2017 con la quale è stata richiesta la documentazione di completa- 
mento dell’iter autorizzativo; 


Vista la nota del 29 maggio 2017, come integrata dalla successiva nota pervenuta in data 22 giugno 2017, con la 
quale l’impresa medesima ha presentato la documentazione di completamento dell’iter autorizzativo e ha comunicato 
la modifica della propria ragione sociale da Sharda Europe b.v.b.a, con sede legale in Jozef Mertensstraat 142, B - 
1702 Dilbeek (Belgium), a Sharda Cropchem Espafia S.L. con sede legale in Edificio Atalayas Business Center, Carril 
Condomina n. 3, 12th Floor, 30006 Murcia (Spain), avvenuta con atto costitutivo datato 18 febbraio 2014; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 luglio 2019, l’impresa Sharda Cropchem Espafia S.L. con 
sede legale in Edificio Atalayas Business Center, Carril Condomina n. 3, 12th Floor, 30006 Murcia (Spain), è auto- 
rizzata, ai sensi del regolamento (CE) n. 1107/2009, ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato 
FASTHRIN 10 EC, con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le so- 
stanze attive. 


Il prodotto è confezionato in taglie da: ml 100 - 200 - 250 - 500 - 1 1 - 5 - 20. 

Il prodotto fitosanitario è preparato e confezionato nei seguenti stabilimenti: 
L.R.C.A. Service S.p.a., SS Cremasca 591 n. 10 - Fornovo San Giovanni (Bergamo), Italia; 
Chemia S.p.a., via Statale n. 327 - 44047 Dosso (Ferrara), Italia. 


Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dagli stabilimenti delle seguenti imprese 
estere: 


Spachem S.L., Poligono Industrial Guadasequies, 46839 Guadasequies, Valencia (Spain); 
Chemark Kft, H-8182 Peremarton gyartelep, Tulipan utca (Hungary); 
Lugsa (Lerida Union Quimica/SA), Afores s/n, Cp: 25173, Sudanell, Lleida (Spain); 


Heranba Industries Limited, Unit III, Plot No: 1503/01, Gidc, III Phase, Vapi, Dist Valsad Gujarat - 396195 
(India). 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 16650. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegata etichetta con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e comunicato all’impresa 
interessata. 


I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it, nella 
sezione «Banca dati». 


Roma, 11 luglio 2017 


Il direttore generale: Ruocco 
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ALLEGATO 


Etichetta e foglietto Hastrativo 


FASTHRIN 10 ECUM 


Irisetticida per ll controllo di insetti su cereali (frumento, segale, triticale) e colza 
Concentrato emulsionabile 


alpha cypermetrina pura 11 g (=100g/i) 
Coformolanti gb. a 100.g 
Contiene: Idrocarburi aromatici CS 


PERICOLO 


indicazioni di psricolo 

H226 Liquido a vapori infiammabili. N3GI Tossico se ingerito, N304 Può essere letale in caso di ingestione e di penstrazione nelle i 
vie respiratorie, H335 Può irritare ie vie respiratorie, M336 Può provocare sonnolenza e vertigini. H3?3 Può provecare danni agli | 
organi i caso di esposizione prolungata o ripetuta. NALO Molto tossico per gli organismi acquatici con affetti di lunga durata. 


|RLIHAGI - Per evitare rischi per la salute umana e per l'ambiente, seguire le istruzioni per Fuso. 
1 EUHOBG: l'esposizione Spetuta può provocare secchezza e screpolature della pelle 


| 
| 
| Corisigli di pradenza: | 
PIE Tenere lontano dalla portata del bambini, PZID Tenere fontane da forti & colore/scintilie/fiamemne Ubere/supasfic) 
riscaldato, Non fumare, 9242 Cillizzare solo idensili antisciniiliamento. PIEO Non respirare | vapori, PEZ3 Non disperdere 
nell'ambiente. PIOLSPZIO IN CASO. DI INGESTIONE: comteftare immediatamente «n CENTRO ARTIMELENÌ o un medico, 
PRIM+PI40 IR CASO DI INALAZIONE: Trasportare l'infortunato all'arla aperta e mantenerlo a riposo in posizione che favorisca la 
respirazione, PISÌ NON provocare ii vomito. PA0I+P233 Tenete Y recipiente ben chiusa e In luogo ‘ber ventilato. 8391! 
Raccogliere I materiale fuoriuscito, PS01: Smaltire E contenuto / contenitore in un Impianto di smaltimento di Nfiati auteriezato 


Titolare dell’autorizzazione; 
SHARDA Cropchem Espafia SL 
Edificio Atalavas Business Center, Carri Condomina n° 3, 423h Finor 
30008 Murcia, Spain.Tel. +35 02 66101078 


i 


Officina di produzione: 
Spachemn SL. Paligono industrial Guadaseguies, 46839 Guadaseguies, Velencia, Spoin// LR.CA, Service SpA. SE Cremasca 591, 10 | 
Fornovo San Giovanni (BG) Italy// Chemark Kit H-8182 Peremarton gvarielep, Tulipan utca, Hungary // Chemia SSA, Via Statale, 
327 44047 Dosso (Ferrara) italy // Luosa {Lerida Upion Quimica /SA ) Afores s/n Cp: 251723, Sudaneti (LLEIDA); Spain // HERANBA } 
INDUSTRIES LIMITED Unit fl, Plot No; 1503/01, Gidc, ill Phase, Vapì, Dist Valsad Gujarat — 396195, india 


| 
Autorizzazione Ministero della Salute n°... deluuu. 
Taglie: mi 100 -— 200-250 -500-11-5-20 Partita n° j 


PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI 


Non contaminare Pacqua con il prodotto 0 il suo contenitore, Non pulire fl materiale d'applicazione ln prossimità.delle acque di 
superfizie/ Evitare la contaminazione attraverso | sistemi di scalo delle acque dalle aziende agricole o dalle strade, 


Ber uso su colza; 
Per proteggere gli organismi acquatici risuettere una fa di sicurezza non trattata da corpi idrici superficiali di 10 mo 
Per proteggere gli artropodi ed insetti nos bersaglio rispettare una fascia di sicurezza non trattata di 10 m da zona non coltivata. 


Per uso su cereali 
Per proteggere gli organiami acquatici rispettare una fascia di sicorezza non trattata da corpi rici superficiali di 20m. 
Per proteggere gli artropodi ed insetti non bersaglio rispettare una fascla di sicurezza non trattata di 15 m da sona nori coltivata. 


Nori usare quando le api sono in attività. Non centrare nelle colture trattate prima che queste sìano completamente asciutte, 


INFORMAZIONI PER IL MEDICO 

Sintomi: bloccano la trasmissione nervosa iperstimalanda preposisinaplicamente fs terminazioni necronali. Particolare sensibilità 
ta parte di pazienti allergici ad asmatici, nonché dei bambini, Sintomi a catica del suc. tremori convulsioni, atassin: leritazione delle 
vie 2erse: rinorrea, tosse, broncospasme e dispnea; reezioni allergiche scatenanti: anafilassi, ipertermia, suderazione, edemi 
tutansi, collasso vascolare periferico, Terapia: sintomatica e di rianimazione, ALS, - Diluenti e propellenti {idrocarburi} possono 
provocare broncopo!meniti chimiche, aritmie cardiache Consultare un Centro Antiveleni (+30 02 66101029), 


Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale dei 11 luglio 2017_ 
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Etichetta e foglistto illustrativo 
ISTRUZIONI PER L'USO 
FASTHRIN 10 EC è un insetticida per il controllo di afidi dei cereali (Siiobion evence, Afetooolophium dirhodum, Schizephis 
graminum) su cereali, come anche per il controllo di meligete {Meligethes ceneusì, sica {Pswloldes sp.f e punteruolo 
{Ceutorrhynchus sp.) su colza. 


Epoca d'impiego: 

Trattare | coleotteri alla presenza delle infezioni dal momento che si dispiega fa prima foglia in pol; meligete dalla presenza delle 
infestazioni tra Finizio dell'infiorescenza e ia fine della fioritura; Afidi dei cereali alla presenza dell'infestazione tra la piena fioritura 
£ Finizio di maturazione cerosa 


Applicare FASTHRIN 10 EC una volta alla dose di 0.1 L/Ha, Per applicazione su afidi dei vercali applicare 0,15 L/Ra. Volume d'acque: 
400 - 500 ha. 


intervalli di sicurezza: 49 giorni per colra e 42 giorni per frumento, segale e ticale, 


MISCELA, APPLICAZIONE E PULIZIA DELL'ATTREZZATURA 

Non prepersre più miscela di guella necessaria, 

Riempife metà serbatoio con acqua pulita e continuando ad agitare aggiungere lì quantitativo di prodotto necessaria; portare 8 
volume continuando ad agitare. 

Dopo l'applicazione, tutte le attrezzature e gli indumenti protettivi contaminati devono essere lavati / puliti, con acqua o una 
Soluzione detergente diluita, e accuratamente sciacqueti, Si deve prestare sttenzione a fon contaminare i corsi d'acqua con | 
lavaggi contaminati. Detergenti contaminati devono essere smaltiti in modo sicuro in conformità alle normative locali. Evitare 
fuoriuscite. in caso di versamento, rimuovere i vestiti = lavare, immediatamente la pelle, 


Attenzione: da impiegarsi esclusivamente per glì usi 2 alle condizioni riportate In questa etichetta, Chi impiega Il prodotto è 
responsabile degli eventuali danni che possono derivare da un uso improprio del preparato. fl rispetto di tutte la ladicazioni 
contenute nella presente etichetta È condizione essenzizle ner assicurare l'efficacia del trattamento e per evitare danni alle piante, 
alle persone e agli animali. Non applicare con mezzi aerei, Per evitare } rischi per l'uomo e per l’ambiente sesuire le istruzioni per 
l’uso (art. 9, comma 3, DI Lao n°65/2003). Operare in assenza di vento, Da non vendersi sfuso. Smealtire secondo le norme vigenti. I} 
contenitore completamente svuotato non deve essere disperso nell'ambiente, li contenitore non può essere riutilizzato. 


Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del 11 luglio 2017 
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FASTHRIN 10 EC"% 


insetticida per ii controlio di insetti su cereali (frumento, segale, triticale) e colza 
Concentrato emulsionabile 


a pasa o: Lat ; 
Composizione: i 
alpha cypermetrina pura Di e [=100gA) 
Caformulanti qb. a 100 g 

Contiene: tarocarburi aromatici CS 


| 


PERICOLO 


Indicazioni di pericolo 

[226 Likjuide e vapori infiammabili. H3DI Tossico se ingerito, H394 Può assere letale in caso di ingestione a di penetrazione nielia 
vie respiratorie. H325 Può kritare le vie respiratorie, H336 Può provocare sonnolenza 0 vertigini. 373 Può provocare danni agli 
organi in caso di esposizione prolungata o ripetuta. HALO Molto tossico per gii organismi acquatici con affetti di iunge durata. 


EUNADI - Per evitere rischi per la salute umana è per l'ambiente, seguire le Istruzioni per l'uso. 
| EUMOGB: l'esposizione ripetuta può provocere secchezza e screpolature della pelle 


Consigli di prudenza: 

PUR Tenere lontano dalla portata del bambini, PI10 Tenere lontano da fonti di calorefscintilie/Ra mme Hbere/soperfici 
(riscaldate. «-Nori fumare, P242 Utilizzare solo utensili antiscintiliamento, P260 Non respirare | vapori, P273 Non disperdere 
Inell'ambiente. PIQIIPILO IN CASO DI INGESTIONE: contaltare linmadiatamente un CENTRO ANTIVELENI e un medico, 
(4304+P340 IN CASO DI INALAZIONE: Trasportare l'infortunato all'aria aporia e mantenerio a riposo in posizione che favorisca la 
respirazione, PI31 NON provocare li vomito, P408<P283 Tenere È recipiente ben chiuso e in luogo ben ventilato, P3S1 
Raccogliere ! materiale fuoriuscito, P561: Smaltire Il contenuto / contenitore In un lagianto di smaltimento di rifiuti autorizzato 


Titolare dell’autorizzazione: 
SHARDA Cropchem Espalia SL. 
Edificio Atalavas Business Centar, Carri Condomina ni 2, LA Floor 
30006 Murcia, Spain.Tel, +39 02 66101079 


Officina di produzione: I 
Spachem SL. Poligono Industria! Guadaseguies, 46839 Guadzsequies, Valenzia, Spain// LR.CA, Service S.p.A$S Cremasca 591, 10- 
[Fornovo San Giovanni (BG) Italy// Chemark Kfî H-8182 Peremarton gyartelep, Tulipan utca, Hungary // Chemia S.P.A. Via Statale, 
327 44047 Dosso {Ferrara),italy // Lugsa {Lerida Union Guimica /SA } Afores sfn Cp: 25173, Sudaneli (LEIDA), Spala // HERANBA 
ADUSERIES LIMITED Unit Il, Plot No: 1503/01, Gidc, ili Phase, Vapi, Dist Valsad Gujarat — 396195, india 


| 
| 
| 
| 


lautortsazione Ministero della Salute n°... del, 


Taglie: nai 100 Partita n° 


PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI 


Non contaminare l'acqua con lì prodotto o li suo contenitore. Nen pulire È materiale d'applicazione in prossimità della acqua di 


superficie/ Evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque dalia azienda agricole e dalle strade. 
Per uso su colza: 


Per proteggere gli organismi acquatici rispettare una fascia di sicurezza non trattata da corpi idrici superficiali di LO rm 


Per proteggere gii artropodi ed insetti non bersaglio rispettare una fascia di sicurezza non trattata di 10 meda zona non coltivata. 
Per uso su cersalì 


Per proteggere gli organismi acquatici rispettare una fascia di sicurezza non trattata da corpi idrici superficiali di 20 ni. 

Per proteggere gii artropodi ed insetti non bersaglio rispettare una fascia di sicurezza non trattata di 15 m da zona non coltiveta, 
Nan sare cuendo le api sono in attività. Non rientrare nelle colture trattate prima che gusste siano completamente asciutte, 
INFORMAZIONI PER IL MEDICO 


Sintomi: bloccano la trasmissione nervosa iperstimolarido preposisinapiicamente je terminazioni neuronali. Particolare sénsibikà 
da parte di pazienti allergici ed asmatici, nonché del bambial. Sintomi a carica del SNC: emer convulsioni, atassla; }eri ne delle 
vie aeree ritorrea, tosse, broncospasmo e Hispnea; reazioni allergiche scatenanti: anafilassi, ipertermia, sudorazione, edemi 
{utanei, collasso vascolare periferico, Terapia: sintomatica e di rianimazione, ALE, + Diluenti è Propallenti (idrocarburi) possono 
provocare broncopolmoniti chimiche, aritmie cardiache. Consultare un Centro Antiveleni {+39°02 66101020). 


PRIMA DELL'USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO 
SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI 
IL CONTENITORE NON PUÒ ESSERE RIUTILIZZATO 
È CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO NEI A AMBIENTE 


Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del 11 luglio 2017 


17A05982 
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DECRETO Il luglio 2017. 


Autorizzazione all’immissione in commercio, ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, del prodotto fito- 
sanitario denominato «Navio» a base della sostanza attiva dimethomorph, dell’impresa Cheminova A/S rilasciata in seguito 
alla procedura di valutazione zonale. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA 
DEGLI ALIMENTI E LA NUTRIZIONE 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, 
e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le diret- 
tive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche ed 
integrazioni; 

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III 
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati 
prodotti; 


Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce 
un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi»; 


Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e successive modifiche ed integrazioni; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, concernente «Conferimento di funzioni e compiti ammini- 
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in 
particolare gli articoli 115 recante «Ripartizione delle competenze» e l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 


Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 recante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: “Attua- 
zione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei 
pesticidi”); 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59, concernente «Regolamento 
di organizzazione del Ministero della salute», ed in particolare l’art. 10 recante «Direzione generale per l’igiene e la 
sicurezza degli alimenti e la nutrizione»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli 
organi collegiali ed altri organismi operanti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, comma 4 della legge 
4 novembre 2010, n. 183; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
di immissione in commercio di prodotti fitosanitari» e successive modifiche ed integrazioni; 


Visto il decreto 28 settembre 2012 «Rideterminazione delle tariffe relative all'immissione in commercio dei 
prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese a richiesta, in attuazione del regolamento (CE) 
n. 1107/2009 del Parlamento e del Consiglio»; 

Vista l’istanza presentata in data 19 giugno 2015 dall’impresa Cheminova A/S, con sede legale in Thyboronve] 
78 - DK-7673 Harboore (Danimarca), finalizzata al rilascio dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario «Navio» ai 
sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, contenente la sostanza attiva dimethomorph indicando l’Italia 
quale Stato membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del citato decreto ministeriale 28 settembre 2012; 
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Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 della commissione del 25 maggio 2011 recante approvazio- 
ne della sostanza attiva dimethomorph fino al 31 luglio 2018, a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visto il rapporto di registrazione preliminare (draft registration report-ARR) messo a disposizione degli Stati 
membri, della commissione consultiva di cui all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 e del richiedente, 
dallo Stato membro relatore Italia in data 16 giugno 2016; 


Visti i commenti su detto rapporto di valutazione preliminare, formulati dagli Stati membri interessati, dagli 
esperti della commissione consultiva di cui all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 e dal richiedente, 
ai sensi dell’art. 36, comma 1 del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Considerato che la documentazione presentata dall’impresa per il rilascio dell’autorizzazione zonale all’immis- 
sione in commercio del prodotto fitosanitario in questione è stata esaminata dallo Stato membro relatore Italia con 
esito favorevole così come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo (registration report-RR); 


Vista la nota dell’ufficio in data 9 maggio 2017 con la quale è stata richiesta la documentazione di completamento 
dell’iter autorizzativo e dati tecnico-scientifici aggiuntivi, indicati dallo Stato membro relatore Italia nel RR conclusi- 
vo, da presentarsi entro trentasei mesi dalla data del presente decreto; 


Vista la nota del 10 maggio 2017, come integrata dalla successiva nota pervenuta in data 5 luglio 2017, con la 
quale l’impresa medesima ha presentato la documentazione di completamento dell’iter autorizzativo; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 luglio 2019, l’impresa Cheminova A/S con sede legale 
in Thyborenvej 78 - DK-7673 Harboore (Danimarca), è autorizzata, ai sensi del regolamento (CE) n. 1107/2009, ad 
immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato NAVIO, con la composizione e alle condizioni indicate 
nell’etichetta allegata al presente decreto. 


La succitata impresa è tenuta alla presentazione dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi sopra indicati nel termine 
di cui in premessa. 


È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive. 


Il prodotto è confezionato in taglie da: 0,25 - 0,5 - 1 - 5 - 10 - 20 - 25 Kg. 


Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dagli stabilimenti delle seguenti imprese 
estere: 


Cheminova A/S - Thyboronvej 78, DK-7673 Harboere - Danimarca; 
Indalva S.A. - Contrada La Matanza, km. 0.5, 03300 Orihuela, Alicante - Spagna; 
Kwizda Agro GMBH - Laaer Bundesstrasse/Kwizda Allee 1, 2100 Leobendorf, Niederòsterreich - Austria; 
Cheminova India G.I.D.C. - Industrial Estate, Panoli, District Bharuch - 394 116 - India; 
Shandong Cynda Chemical Co. Ltd. - Economic Development Area Boxing County, Shandong - Cina. 
Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 16613. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegata etichetta con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e comunicato all’impresa 
interessata. 


I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it, nella 
sezione «Banca dati». 


Roma, 11 luglio 2017 


Il direttore generale: Ruocco 
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DECRETO Il luglio 2017. 


Autorizzazione all’immissione in commercio, ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, del prodotto fito- 
sanitario denominato «Rame Lainco» a base della sostanza attiva Copper oxychloride, dell’impresa Lainco S.A. rilasciata 
in seguito alla procedura di valutazione zonale. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA 
DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, 
e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le diret- 
tive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche ed 
integrazioni; 

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III 
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati 
prodotti; 


Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce 
un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi»; 


Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e successive modifiche ed integrazioni; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, concernente «Conferimento di funzioni e compiti ammini- 
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in 
particolare gli articoli 115 recante «Ripartizione delle competenze» e l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 


Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014, recante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: “Attua- 
zione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei 
pesticidi”); 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in particolare l’art. 10 recante «Direzione generale per l’igiene e la 
sicurezza degli alimenti e la nutrizione»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli 
organi collegiali ed altri organismi operanti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, comma 4, della legge 
4 novembre 2010, n. 183; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
di immissione in commercio di prodotti fitosanitari» e successive modifiche ed integrazioni; 


Visto il decreto 28 settembre 2012 «Rideterminazione delle tariffe relative all’immissione in commercio dei 
prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese a richiesta, in attuazione del regolamento (CE) 
1107/2009 del Parlamento e del Consiglio»; 


Vista l’istanza presentata in data 15 aprile 2015 dall’ Impresa Lainco S.A., con sede legale in Avda. Bizet, 8-12 
- Poligono Industrial Can Jardi - E-08191 Rubi (Barcellona) Spagna, finalizzata al rilascio dell’autorizzazione del 
prodotto fitosanitario Rame Lainco ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, contenente la sostanza 
attiva Copper oxychloride indicando l’Italia quale Stato membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del citato decreto ministeriale 28 settembre 2012; 


29-8-2017 Supplemento ordinario n. 45 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 201 


Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 della Commissione del 25 maggio 2011 recante approva- 
zione della sostanza attiva Copper oxychloride fino al 31 gennaio 2018 a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visto il rapporto di registrazione preliminare (draft registration report-d4RR) messo a disposizione degli Stati 
membri, della Commissione consultiva di cui all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 e del richieden- 
te, dallo Stato membro relatore Italia in data 17 grugno 2016; 


Visti i commenti su detto rapporto di valutazione preliminare, formulati dagli Stati membri interessati, dagli 
esperti della commissione consultiva di cui all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 e dal richiedente, 
ai sensi dell’art. 36, comma 1, del regolamento (CE) 1107/2009; 


Considerato che la documentazione presentata dall’Impresa per il rilascio dell’autorizzazione zonale all’immis- 
sione in commercio del prodotto fitosanitario in questione è stata esaminata dallo Stato membro relatore Italia con 
esito favorevole così come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo (registration report-RR); 


Vista la nota dell'Ufficio in data 15 marzo 2017 con la quale è stata richiesta la documentazione di completa- 
mento dell’iter autorizzativo e dati tecnico-scientifici aggiuntivi, indicati dallo Stato membro relatore Italia nel RR 
conclusivo, da presentarsi entro 24 mesi dalla data del presente decreto; 


Vista la nota del 27 aprile 2017, con la quale l'Impresa medesima ha presentato la documentazione di completa- 


mento dell’iter autorizzativo; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 gennaio 2019, l'Impresa Lainco S.A. con sede legale in 
Avda. Bizet, 8-12 - Poligono Industrial Can Jardi - E-08191 Rubi (Barcellona) Spagna, è autorizzata, ai sensi del re- 
golamento (CE) 1107/2009, ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato RAME LAINCO, con la 
composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


La succitata impresa è tenuta alla presentazione dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi sopra indicati nel termine 
di cui in premessa. 


E fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive. 


Il prodotto è confezionato in taglie da: 45g-900g-1Kg-3Kg-5Kg. 


Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dallo stabilimento dell’Impresa estera 
Lainco S.A., Avda. Bizet, 8-12 - Poligono Industrial Can Jardi - E-08191 Rubi (Barcellona) Spagna. 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 16468. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegata etichetta con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e comunicato all’ Impresa 
interessata. 


I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it nella 
sezione «Banca dati». 


Roma, 11 luglio 2017 


Il direttore generale: Ruocco 
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Sepetialiogiio Hustrativo 


RAME LAINCO 


| 

A 

FUNGICIDA IN POLVERE BAGNABILE (WP} 
Meccanismo d'azione FRAC MI 


RAME È E TANGO CO - Registrazione del Mnistero d ta, lella Sale n de TTT aa 
È Composizione: 


} 
| RAME METALLO puro g. 50  RAINCOSA. 
| |sotto forma di ossicloruro Avda, Bizet, 8-12 - Poligono Industrial Can 
| | Boformul: qbia 9. 100 | «ti - E-08191 Rudi (Darcellone) Spagna 
(INDICAZIONI DI PERICOLO: H302 Noci 1a Tel +34 93 586 2015 
1. R416 Molto tossico per pli organismi acquafici Stabilimento di preduzione; 
zon effetti di lunga durata. LAINCO SA 
CONSIGLI Di PRUDENZA; Avda, Bizet, 8-12 + Poligono Industrial Can Jardi i 
SREVENZIONE: P270 Non mangiare, né bore, né fu. - E-08101 Rubi (Barcellona) — Spagna ATTENZIONE 
mare durante, Puso, P280 Indossare guen- na 
ffindumenti protettivi. Proteggere ll viso. Partita N° Lo Contenuto netto45g-900g-1Kg-3Ka-5Kg 


agi P301+P312 IN CASO DI INGESTIONE: confaftere un CENTRO ANTIVELENI e un sisdico in cazo di malessere, P3S5 Solacguare le 
asce, P384 Fiaccogliare il materiale fuoriuscito. 
SMALTIMENTO: PI01 Smaltire È prodotto / recipiente la accordo alla nonne vigenti sui rifiuti pericolosi. 
delizie, Su. ARI Sui 1. EUHO32 A contatto con acidi Hhera gas molto toeslel. EU»401 Per evifare rischi perla anke | 
fuse. 


La 


«GE metri a RESA una riduzione totale della deriva dei YB% per l'Uso su pomotoro, melanzana e patate; 
«Ti metri o applicare una riduzione toisle della deriva del 90% per l'uso su vite da vino e da iavola; 
«24 meiri con ugelli per la riduzione della deriva dei 50% o appilicare una riduzione totale della deriva del 08% per Puso su pomacee è drupacee; 
* #8 metri o applicare una riduzione fatale della deriva del 95% per l'uso su olivo e agrumi. x 
Rion comaninare l'acqua con il prodotto a il. suo contenitore. Non pulire il materiale d'applicazione in prossimità delle acque di superficie. 
Evitare la contaminazione attrave 1 i sistemi di scolo delle ae na dalle aziende è agri lo e dalle strade, è 
ION BERT MEDICO 
|Sintomi: denaturazione delle profeine con lesioni a livello delle mucose, danno epatico a renale e del SNC, emolisi. Vomito con emissione | 
‘materiale di colore serde, bruciori gastroesofagei, diarrba ematica, coliche addominali, ittero emolitico, insufficienza epatica è renale, con | i 
‘ivulsioni, collasso. Febbre da inalazione del melziio, infiante cutaneo ad oculare. 
Terapia: gastrolusi con soluzione [atto-albuminosa, se cunremia sievata usare chelanti, penioiliamina se la vis orsie è agibile oppure CSEDTA 
endovena o BAL labramuscolo; per fi resto lerapia sintomatica. 
(Avvertenza: sonsuitare un Centre Antiveleni. 


CARATTERISTICHE 

RAME :LAINCO è un prodolta in polvere bagnabile a base di rame sotto forma di ossicioiuro per li controllo di numerose maleitia fungine. Effettuate | i 
frafiamenti nelle epoche solto indicate ai manifestarsi delle condizioni favorevoli allo sviluppo delle malallie. 

COLTURE, PARASSITI, DOSI ED EPOCHE DI IMPIEGO 


T Rumero T intervallo pan ca Tg 
Parassiti i Hog Nolan | 
Coltaa Epoca d'imoieno ja tale [DsstHEKgina i 
controfiati ; per ano sicezioni tt, (Riga) j d'acqua . 
Si Ten: P Ss î er ì 
3 1 wo. PE 2830 L 800-100 | 
semana "1 I 7 | o 4000! 
| Nandiomones spp — —— | PRRSPETOnUA a Data | s 10 wa 600-4000 
ì 
i 


Peronespora (Plasmopara vificola) è Baiariosi Ì mo 
(Kan ras i 1999 


i 
H 


8005: a i 


a  Feronospora {Phyiophiora spp) — 
Tiochiolsiura [Ventunig & 


Pamacea 


| HET faftamenti invemal/ pimaventi dalla 
{relo e pe ero) Marziano (Neofra [rst Baltariosi (Pseudo raccolta alla pre-iafitura 
i n | Bol (Paphdio delormensì, STE PA RESI siva a 
i Li 2300. | spp), Seccume rameale (Coop Die ma), | alamentii du. LL fe foglie | 
dea ____Baileriosi (Pseudomonas spa) ae i 
| Pea da mensa e si 4 I dalla prime fusi di sviluppo a fino a 3 | 4 da I 4 saga i inn © 
; JRNZAna i Peronosnore (Fivioniiora app.) H giomi prima della racoolia i 3 go | 2 1 182za ; 600200; 
‘__ipienocanzo) i Ta . ; i 
| DI | een nor pi 5 î 
modoro da industria | Peronospora {Phytophtora so) 3; Su. Le sf | 600.8 
- o Laliughe e E aa 
insalate compresi ipro- | dti dalle prime fasi di svi luppo fino a 18 | | Es saio 
datti baliy leaf Peronospora (Bramie laclucae) giomi prima della raccolta i 3 | 1099 03 1824 | 500-200 
sn” campo) ee i i a: si 
Peranospora (Phytapttore sopi 1° dalle prime fasi di sviluppo è ino a 1 ) 


Peronsopoa, Se storia, Antracnosi 


Loos ° 


Avvertenza: in casa di miscela con altri fonnulali deve essere rispeltato ?l periodo di carenza più fungo. Devono inoltre essere osservale le norme pre. 
cauzionali prescritte perì prodotti più tessici. In caso di intossicazione, informare il medico della miscelazione complula. 

Bospendere i traltamenti 3 giorni prima della raccolta su somedoro da mensa « melanzana. 10 giorni su pomodoro da industria. 15 giorni su 
vite, oliva, agrumi, lattughe a insalate e patata, 

ATTENZIONE 


Da impiegarai esclusivamente per gli usi e allo condizioni riportate in questa etichetta, Chi impiega li prodotto è è responsabile degli eventuali danni de- 
rivanti da uso Impreprio del preparato. |! rispetto di tutte le Indizazioni contenute nella presente etichetta è condizione essenziale per assicurare 
l'efficazia del trattamento e per evitare darini alla piants, alle persone sd aglì animali. 
MON APPLICARE CON MEZZI AEREI 
RON CONTAMINARE ALS COLTURE, ALIMENTI E SENO DI CORSI ACQUA 
PERARE IN ASSENZA DI VE 
DA NON VENDERSI SFUSO. 
ÎL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE 
iL CONTENITORE NOM PUO ESSERE RIUTILIZZATO 


Rgiehetta autorizzata con deereio dirigenzialo del ui 
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Elichetta formato ridotto 


| an RAME LAINCO 


FUNGICIDA IN POLVERE BAGNABILE (WP} 
i Meccanismo d'azione È ERA MI 


RAME L'AINCO — Registrazione cel Ministero della Salute Ro "gel 
TEompasizione: } LAINCO BA 
| RAME METALLO puro g. 50 RSS ea 
sotto forma di ossicloraro Avda, Bizet, 8-12 . 
Lfoformulanti gia 9.100) Poligono Industria! Can Jardi 
Stabilimento di produzione: E-08191 Rubi (Barcellona) 
LAINCO SUA, Spagna 
Avda. Bizet, 8-12 Tal, +34 93 586 20 15 
Rca ladustrial Gan Jordi Parità 
08191 Rubi (Barcellona) — Spagna artta n° 


id Gontenuto netto: x 459 
| INDICAZIONI DI PERICOLO! H302 Nocivo se ingerito, 41) Molta testito 


per gli organismi acqualici son eletti di lunga dur Sia. 
CONSIGLI DI PRUDENZA: 


PREVENZIONE: F270 Non masalare, né bere, né fumare durnate l'uto: : 
F260 Inziossare guantlindunent proîettivi, Proteggere i viso. ATTENZIONE 
REAZIONE: PeBoiz IN CASO DI IRGESTIONE: contstlere un TRO ANTIVELENI o un 


| medico in caso di malessere, FI30 Solacguare la bocca, PI91 Raccogliere !£ materiale fuori» 
sche. 


SMALTIMENTO: P501 Smaltire Il prodotto | recipiente in accordo alle nonna vigntiti sui rifiuti 
peresiogi, 


INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI BUI PERICOLI: EUHOSZ A sn con acidi liber: 
| mnolto tossici. EUMADi Per evliare riechi per la salute umana è per l'ambiente dar Siistni 
zioni per l'uso. 

PRIMA DELL' Uso LEGGERE | IL FOGLI O RLUSTRATIVO 

IL CONTENITORE NON PUÒ ESSERE RIUVILIZZATO 


IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO 
NELL'AMBIENTE 


| 
i 
| 


Etichetta autorizzata con decreto dirivenzizle del... 


17A05996 
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DECRETO Il luglio 2017. 


Autorizzazione all’immissione in commercio, ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, del prodotto fito- 
sanitario denominato «Seguris Era» a base delle sostanze attive Isopyrazam e Prothioconazole, dell’impresa Syngenta Italia 
S.p.a. rilasciata in seguito alla procedura di valutazione zonale. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA 
DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, 
e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le diret- 
tive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche ed 
integrazioni; 

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III 
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati 
prodotti; 


Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce 
un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi»; 


Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e successive modifiche ed integrazioni; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, concernente «Conferimento di funzioni e compiti ammini- 
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in 
particolare gli articoli 115, recante «Ripartizione delle competenze» e l’art. 119, recante «Autorizzazioni»; 


Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014, recante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: “Attua- 
zione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei 
pesticidi”; 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59, concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in particolare l’art. 10, recante «Direzione generale per l’igiene e la 
sicurezza degli alimenti e la nutrizione»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli 
organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute e il decreto ministeriale 30 marzo 
2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanità animale e la composizione della Sezione 
consultiva dei fitosanitari; 


Visto il decreto 28 settembre 2012 «Rideterminazione delle tariffe relative all’immissione in commercio dei 
prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese a richiesta, in attuazione del regolamento (CE) 
n. 1107/2009 del Parlamento e del Consiglio»; 


Vista l’istanza presentata in data 24 dicembre 2014 dall’impresa Syngenta Italia S.p.A., con sede legale in via 
Gallarate, 139 - 20151 Milano, finalizzata al rilascio dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario A18996C ai sensi 
dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, contenente le sostanze attive Isopyrazam e Prothioconazole indicando 
l’Italia quale Stato membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del citato decreto ministeriale 28 settembre 2012; 


Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 della Commissione del 25 maggio 2011, recante approva- 
zione della sostanza attiva Prothioconazole fino al 31 luglio 2018, a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009; 
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Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 1037/2012 della Commissione del 7 novembre 2012, recante appro- 
vazione della sostanza attiva Isopyrazam fino al 31 marzo 2023, a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009 e che 
modifica l’allegato al regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011; 


Visto il rapporto di registrazione preliminare (draft registration report-4ARR) messo a disposizione degli Stati 
membri, della Sezione consultiva per 1 fitosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016 e del richiedente, dallo 
Stato membro relatore Italia in data 22 agosto 2016; 


Visti i commenti su detto rapporto di valutazione preliminare, formulati dagli Stati membri interessati, dagli 
esperti della Sezione consultiva per i fitosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016 e dal richiedente, ai sensi 
dell’art. 36, comma 1, del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Considerato che la documentazione presentata dall’impresa per il rilascio dell’autorizzazione zonale all’immis- 
sione in commercio del prodotto fitosanitario in questione è stata esaminata dallo Stato membro relatore Italia con 
esito favorevole così come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo (registration report-RR); 


Vista la nota dell’ufficio in data 12 maggio 2017 con la quale è stata richiesta la documentazione di completa- 
mento dell’iter autorizzativo e dati tecnico-scientifici aggiuntivi, indicati dallo Stato membro relatore Italia nel RR 
conclusivo, da presentarsi entro diciotto mesi dalla data del presente decreto; 


Vista la nota del 17 maggio 2017, con la quale l’impresa medesima ha presentato la documentazione di comple- 
tamento dell’iter autorizzativo e ha comunicato di voler cambiare la denominazione del prodotto in «Seguris Era»; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 luglio 2019, l’impresa Syngenta Italia S.p.A. con sede 
legale in via Gallarate, 139 - 20151 Milano, è autorizzata, ai sensi del regolamento (CE) n. 1107/2009, ad immettere 
in commercio il prodotto fitosanitario denominato SEGURIS ERA, con la composizione e alle condizioni indicate 
nell’etichetta allegata al presente decreto. 


La succitata impresa è tenuta alla presentazione dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi sopra indicati nel termine 
di cui in premessa. 


E fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive. 


Il prodotto è confezionato in taglie da: litri 1 - 5 - 10 - 20. 

Il prodotto fitosanitario è preparato e confezionato nei seguenti stabilimenti: 
Althaller Italia s.r.l. - San Colombano al Lambro (Milano); 
S.T.I. Solfotecnica Italiana S.p.A. - Cotignola (Ravenna). 


Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dagli stabilimenti delle seguenti imprese 
estere: 


Syngenta Production France S.A.S., Aigues-Vives (Francia); 
Syngenta Espana SA, Porrino (Spagna). 
Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 16635. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegata etichetta con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e comunicato all’impresa 
interessata. 


I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it, nella 
sezione “Banca dati”. 


Roma, 11 luglio 2017 


Il direttore generale: Ruocco 
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SEGURIS® ERA | 


Fengicida di sospensione concentrata per il frumento e l'orzo I 
perire 


| MECCANISM 


COMPOSIZIONE 

100 g di prodotto contengono: 

isopyreziani a li gi 
proticconazolo g Og 


a oformalanti qb a DI 


| 
ATTENZIONE 
INDICAZIONI DI PERICOLO 
H319 Provoca grave irritazione oculare. Hicid Sospettate di 
nuocere ai feto, H41G Molto tossico per gli erganismi acquatici con 
effetti di langa durata. EUH401 Per evitare rischi per la saluto 
uniana e per l'ambiente, seguire le istruzioni per Puso. 

i 


| 


CONSIGLI DI PRUDENZA 
P102 Tenere fuori dalla portata dei 
isîruzioni spe 


bambini. P201 Procurarsi 
P270 Non mangiare, né bere, né 
disperdere. nell'ambiente. P280 
Indossare guaniW/indumenti protettivi/Proteggere i 


ciiche prima dell'uso. 


Fumare durante uso. P273 Non 
; gli occhifil viso, 
P365+P351+P328 IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: 


Scigeguare accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali 


lenti a contatto se è agevole farlo. Continuare a sciacquare. 


P308+P313 IN CASO di esposizione o di possibile esposizione, 
consultare un medico. P391 Raccogliere ii materiale fuortuselto. P40S 
Conservare: sorto chi 


‘e, PS01 Smaitire È meodotto/recipiente in 
confornutà alla normativa vigente. 


SYNGENTA ITALIA SpA, 
Via Gallarate, 139 — MILANO - Pel, 01-35444.} 


Syngenta Production Fraace S.ALS. Aigues-Vives {Francia} 
Registrazione Misistero della Salute n... dd... 


Partita n, vedi corpo della confezione 

Altri stabilimenti di produzione: 

Sengenta Espana SA. Porrino (Spagna) 

Stabilimento di confezionamento: 

Althaller Mala sin. San Colombano al Lambro Ab 
SILE Solfotecnica Italiana S.p.A. - Cotignola (RA) 


tri i 


rato di una società del Gruppo Syngema 


| 
| 
Î 
i 
i 
i Stabilimento di produzione: 
i 
| 
| 
I 
; 


Adtre taglie: [ri 35-10-20 

CS marchio re 

INFORMA SIONI PER IL MEDICO 

fa case di malessere, consultare un medico per i consusti laterventi di 
primorsiccoro, 

Feripia: sintomatica, 

Avvertenza: consultare un Centro Anfiveloni, 

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI 

Non cantattinare Pauqua con il prodotto o il suo contenitore. 

Durante Ia miscelazione. il carico del prodotto e ia manipolazione di 
superfici contaminate usare indumenti (quali ad es. pantaloni lunghi è 
maglia a maniche lunghe), scarpe e guanti adatti è occhiali di protezione. 
Peri fa protezione degli organismi acquattel ridurre la deriva con una zona 
surezza non fraftata di 10 m e utilizzare misure di mitigazione del 
cellamento per ima riduzione dell'80% oppure etiare una fascia 
vegelala non iratrara di 20 metri dai corpi idrici superficiali. 
Non rientrare nelle acre trattate prima che i depositi 
fogliari siano completamente asciolii, 


i 


sulle superfici 


_ 690—- 
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ALLEGATO 


CARATTERISTICHE 

Fungicida ad azione preventiva e curativa che esplica on etficace controllo 
delle principali malattie fogliari del fromento sfruttando i diversi metodi di 
azione e traslovazione dei due principi altivi componenti la miscela Il 
fhogicida è in erado di inibire linfizione dei patogeni large? spendo 
contemporzacamente sull'enzima succliiato deidrogenasi (SDHD e sulla 
sintesi degli steroli GBS). 

Una volta distribuito rimane in parte sulla vegetazione tratiala © in pane 
viene assorbite ridistribuendosi all'interno della pipatà (anche con 
movimesto transiaraibare e sistemico). 


DOSI E MODALITÀ D'IMPIEGO 

pesa ca PORRE RI “era "a 

Coltura | Malattie _ ra 3a n lasprisione I 
| Didio I 

I | (Erpsiphe graminis) | | Massimo 2 | 

i | Bepioriosi I i | applicazioni |) 

: | Seproria #50) i : | ad intervallo .. 

Stagonosporiesi | I (minime di 14 | 
| (Stagonospora | i giorni dallo. | 

Fremnio LL i | Lasi stadio | 
. Ruygine brana I d'inizio 
; {Puoecinia reconditi) ; | levata fino | 
Ruggine gialla î (allo stadio di 
| {Puccinia striiformizi ‘fine fioritura. I 


LL 


press 


Fiumdicato: | | Fusariosi della spina { I vc One 

I {Pusorim sp) i | tre 

Li sui sii j fine for ritura 

ì Dida | | 

| {Enysiphe gramirtis) i i Massime 

| Maculatura reticolare | 2p . 

; {Pyrenophora teres} i j ad tatervala i 

I | Rincosporiosi | {minimo di la | 

I Orzo (Rignchosporium 1 | a59 | giomi dallo | 

i secalis) i i i | 

I | Rarslaria dell’orzo ! i 
Alea anta collo» | tevata fin ino | 

| | j allo stadio di | 

| fine spigarusa. 

ci 


* L'indicazione della “dae” per ettolitro si riferisco al volume Cacque di 
riferimento di 400 W/ha, Indipenderitémente dai volumi d'acqua impiegati 
per la distribuzione, si raccomanda di rispettare le dosi per ettaro indi 
in tabella, 


Note ed istruzioni per l'uso 

Limitatamonto agli Jbiutventi contro la fusariosi delle. spipa, per: Wha 
maggiore efficacia fungicida s per ottenere la tasaglor riduzione possibite 
del Deossinivalenola (DON) prodotio dal fungo siessa, l'applicazione deve 
essere effettua all'emissione delle antere, 


PREVENZIONE E GESTIONE DELLA RESISTENZA 

SEGURIS' ERA è um prodotto a chase di isonyrazam. sostanza attiva 
appartinente al eruppo 7, e di proticconazelo, soslanza attiva appartenente 
al gruppo 3, secondo la classificazione del PRAC (Fungicide Resistance 
Action Commiti 


ch 
Si raccomanda di applicare il prodotto preventi 


varsente seguendo il limite 
indicato in tabella di due applicazioni per anno sulla medesima coltura, 

oltre, per ridurre li rischio di selezione di ceppi resisioni! alle sostipre 
attive apparicnenti aÎ medesime gruppo dell'Isopywrazani (gruppo 7) della 
classificazione FRAC. si raccomanda di noi effetiuare più di due 


applicazioni per stagione, sulla stessa coltura, con tali Sostanze. 


11 LUG. 2017 


ta 


Etichetta autarizzata con decreto dirigenziale del. 


Serie generale - n. 201 
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PREPARAZIONE DELLA MISCELA 

Assicurarsi che l'attrezzatora sia pulita e correttamente tarata per il fipo di 

traftamento da effettuare. 
Riempire la botte (di acqua per un terzo ed aggiungere 
direttamente il prodotto senza alcuna pro-dilnizione, Completare 
i riempimento del serbatoio mantenendo in famzione l’agliatore. 
Dopo Papplicazione è buona pratica pulito Patlrezzatvra con 
acqua ed opportuni deiergenti. 


ATTENZIONE 

Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in 
questa clichetia, 

Chi impiega il prodotto è responsabile degli eventuali danni derivanti da 
tso Enproprio del proparato. 

ÎÌ rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta è 
condizione essenziale per assicurare l'efficacia del trattamento c per evitare 
danni alle piante, alle persone ed agli animali, 

on apalicare con | mezzi aerei. 

Per evitare rischi per la salute umana è Pambiente seguire le istimzioni per 
l’uso. 

Operare fn assenza di vento. 

Da non vendersi sfiso. 

Smaliire fe confezioni secondo lo norme vigenti 

IF contenitore. completamante svuotato non deve essere. disperso 
nell'ambiente. 

1ì contenitore non può essere riutilizzato, 


11 LUG. 2017 
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syngenta 
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DECRETO Il luglio 2017. 


Autorizzazione all’immissione in commercio, ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, del prodotto 
fitosanitario denominato «Tervigo» a base della sostanza attiva abamectin, dell’impresa Syngenta Italia S.p.a., rilasciata 
in seguito alla procedura di valutazione zonale. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA 
DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, 
e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le diret- 
tive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche ed 
integrazioni; 

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III 
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati 
prodotti; 


Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce 
un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi»; 


Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei sottosegretari di Stato» e successive modifiche ed integrazioni; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998 n. 112, concernente «Conferimento di funzioni e compiti amministrati- 
vi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in particolare 
gli articoli 115 recante «Ripartizione delle competenze» e l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 


Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 recante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: «Attua- 
zione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei 
pesticidi»; 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in particolare l’art. 10 recante «Direzione generale per l’igiene e la 
sicurezza degli alimenti e la nutrizione»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli 
organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute e il decreto ministeriale 30 marzo 
2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanità animale e la composizione della sezione 
consultiva dei fitosanitari; 


Visto il decreto 28 settembre 2012 «Rideterminazione delle tariffe relative all’immissione in commercio dei 
prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese a richiesta, in attuazione del regolamento (CE) 
1107/2009 del Parlamento e del Consiglio»; 


Vista l’istanza presentata in data 30 gennaio 2015 dall’impresa Syngenta Italia S.p.a., con sede legale in Via 
Gallarate 139 - 20151 Milano, finalizzata al rilascio dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario TERVIGO ai sensi 
dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, contenente la sostanza attiva abamectin indicando l’Italia quale Stato 
membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del citato decreto ministeriale 28 settembre 2012; 


Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 della Commissione del 25 maggio 2011 recante approvazio- 
ne della sostanza attiva abamectin fino al 30 aprile 2019, a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


29-8-2017 Supplemento ordinario n. 45 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 201 


Visto il rapporto di registrazione preliminare (draft registration report-d4RR) messo a disposizione degli Stati 
membri, della Sezione consultiva per 1 fitosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016 e del richiedente, dallo 
Stato membro relatore Italia in data 22 agosto 2016; 


Visti i commenti su detto rapporto di valutazione preliminare, formulati dagli Stati membri interessati, dagli 
esperti della Sezione consultiva per i fitosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016 e dal richiedente, ai sensi 
dell’art. 36, comma 1, del regolamento (CE) 1107/2009; 


Considerato che la documentazione presentata dall’impresa per il rilascio dell’autorizzazione zonale all’immis- 
sione in commercio del prodotto fitosanitario in questione è stata esaminata dallo Stato membro relatore Italia con 
esito favorevole così come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo (registration report-RR); 


Vista la nota dell'Ufficio in data 16 giugno 2017 con la quale è stata richiesta la documentazione di completamen- 
to dell’iter autorizzativo e dati tecnico-scientifici aggiuntivi, indicati dallo Stato membro relatore Italia nel RR con- 
clusivo, da presentarsi contestualmente alla presentazione del dossier per il rinnovo dell’autorizzazione del prodotto 
in seguito al rinnovo dell’approvazione della sostanza attiva abamectin; 


Vista la nota del 23 giugno 2017, come integrata dalla successiva nota pervenuta in data 6 luglio 2017, con la 
quale l’impresa medesima ha presentato la documentazione di completamento dell’iter autorizzativo; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 30 aprile 2020, l’impresa Syngenta Italia S.p.a. con sede 
legale in Via Gallarate 139 - 20151 Milano, è autorizzata, ai sensi del regolamento (CE) 1107/2009, ad immettere in 
commercio il prodotto fitosanitario denominato TERVIGO, con la composizione e alle condizioni indicate nell’eti- 
chetta allegata al presente decreto. 


La succitata impresa è tenuta alla presentazione dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi sopra indicati nel termine 
di cui in premessa. 


E fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive. 


Il prodotto è confezionato in taglie da: ml 250 - 500; 1 1 - 5 - 10. 

Il prodotto fitosanitario è preparato e confezionato nei seguenti stabilimenti: 
S.T.I. Solfotecnica Italiana S.p.a., Via Evangelista Torricelli n. 2, Cotignola (RA); 
Althaller Italia S.r.1., San Colombano al Lambro (M]). 


Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dagli stabilimenti delle seguenti Imprese 
estere: 


Syngenta Production France S.a.s., Usine d’ Aigues-Vives (Francia); 

Syngenta Crop Protection LLC., Gibson Road, Omaha (USA); 

Syngenta Korea Ltd, Iksan Plant, Sukam-dong, Iksan-si Jeonbuk (Republic of Korea). 
Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 15556. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegata etichetta con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e comunicato all’impresa 
interessata. 


I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it nella 
sezione «Banca dati». 


Roma, 11 luglio 2017 


Il direttore generale: Ruocco 
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DECRETO 25 luglio 2017. 


Autorizzazione all’immissione in commercio, ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, del prodotto 
fitosanitario denominato «Brontes 2,5» a base della sostanza attiva deltamethrin, dell’impresa CAF Karyon, S.L., rilasciata 
in seguito alla procedura di valutazione zonale. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA 
DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, 
e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le diret- 
tive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche ed 
integrazioni; 

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III 
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati 
prodotti; 


Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce 
un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi»; 


Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e successive modifiche ed integrazioni; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998 n. 112, concernente «Conferimento di funzioni e compiti amministrati- 
vi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in particolare 
gli articoli 115 recante «Ripartizione delle competenze» e l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 


Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 recante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: “Attua- 
zione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei 
pesticidi”); 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in particolare l’art. 10 recante «Direzione generale per l’igiene e la 


sicurezza degli alimenti e la nutrizione»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli 
organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute e il decreto ministeriale 30 marzo 
2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanità animale e la composizione della Sezione 


consultiva dei fitosanitari; 


Visto il decreto 28 settembre 2012 «Rideterminazione delle tariffe relative all'immissione in commercio dei 
prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese a richiesta, in attuazione del regolamento (CE) 
n. 1107/2009 del Parlamento e del Consiglio»; 
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Vista l’istanza presentata in data 28 febbraio 2013 dall’impresa CAF Karyon, S.L., con sede legale in Apartado 
de Correos, 50 - Ciudad Santo Domingo, E-28120 (Madrid) — Spagna, finalizzata al rilascio dell’autorizzazione del 
prodotto fitosanitario Brontes 2,5 ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, contenente la sostanza attiva 
Deltamethrin indicando l’Italia quale Stato membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del citato decreto ministeriale 28 settembre 2012; 

Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 della commissione del 25 maggio 2011 recante approvazio- 
ne della sostanza attiva deltamethrin fino al 31 ottobre 2018, a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009; 

Visto il rapporto di registrazione preliminare (draft registration report - ARR) messo a disposizione degli Stati 
membri, della Sezione consultiva per 1 fitosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016 e del richiedente, dallo 
Stato membro relatore Italia in data 20 gennaio 2017; 

Visti i commenti su detto rapporto di valutazione preliminare, formulati dagli Stati membri interessati, dagli 
esperti della Sezione consultiva per i fitosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016 e dal richiedente, ai sensi 
dell’art. 36, comma 1, del regolamento (CE) n. 1107/2009; 

Considerato che la documentazione presentata dall’impresa per il rilascio dell’autorizzazione zonale all’immis- 
sione in commercio del prodotto fitosanitario in questione è stata esaminata dallo Stato membro relatore Italia con 
esito favorevole così come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo (registration report - RR); 

Vista la nota dell’ufficio in data 21 giugno 2017 con la quale è stata richiesta la documentazione di completamen- 
to dell’iter autorizzativo; 

Vista la nota del 20 luglio 2017, con la quale l’impresa medesima ha presentato la documentazione di completa- 
mento dell’iter autorizzativo; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 ottobre 2019, l’impresa CAF Karyon, S.L. con sede legale 
in Apartado de Correos, 50 - Ciudad Santo Domingo, E-28120 (Madrid) - Spagna, è autorizzata, ai sensi del rego- 
lamento (CE) n. 1107/2009, ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato BRONTES 2,5, con la 
composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 

È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive. 

Il prodotto è confezionato in taglie da: 100 - 150 - 250 - 500 ml; 1 - 5 - 10 - 20L. 

Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dallo stabilimento dell’Impresa estera 
CAF Karyon, S.L., Apartado de Correos, 50 - Ciudad Santo Domingo, E-28120 (Madrid) — Spagna. 

Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 16043. 

È approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegata etichetta con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 

Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e comunicato all’impresa 
interessata. 

I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it, nella 
sezione «Banca dati». 


Roma, 25 luglio 2017 


Il direttore generale: Ruocco 
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ETICHETTA FORMATO RIDOTTO 


BRONTES 2,5 


INSETTICIDA CONCENTRATO EMULSIONABILE 
eccaniemo d' ‘azione; RAG d 


eten ee a 


I | Composizione 
| Betfametrina pura 


Partita f. 
Contanuto: 106 mi 


è 


CAF KARYON, si 
Apartado de Comeuvs, 50 - Ciudad Santo Domingo 
E-28120 (Madrid) — Spagna - Tei. +34 DI 667 1269 


Stabilimento di produzione 
CAF KRARYON, SL, 

Awenida del Convento, sin + 41318 Vilaverde del Rio Sihglia) - Spagna 
n° DI PERICOLO: RZZ6 Ligukio è vapori faflammabili. HOoz 
| Nocieo se lagerito, H304 Può essere latela In ceazo ci ingestione è di 
| penetrazione nelle vis raapliatorio. Hi1S Provoca inrlazione eutanca, HIS 
i Provoca gravi jasioni Sobfari. HI38 Peò provocare souriolenze D veriglai, 
| M440 Molto tossico per gli organismi sequatici con affetti di lunga durata. 
SONSIGLI DI PRUDENZA: 
PREVENZIONE: P2Z16 Tanara lontano da fonti di cagiore, scintilla, fiamme 
libere è superfici fecaldato, Vietato fumare, P281 Evikare di respirare | vapori 
® gli sanveci. PI8SS Indossare guanti è indumenti protettivi, Proteggere gii 
occhi viso, 
REAZIONE: PIIp:Pos? IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare 
Sbbondasiemente conscoia e ssnone, PObE+P95t1IP138 IN CASO DI 
CONTATTO CON GLIDGCHE aciacquare accursiamente per parsoché minuti 
Togliare le sventuali lenti a contatto se è agevole farlo, Continuare a 
sclacqguare,  P2G1aP3{0+P8i IO CASO DIO INGESTIONE:  coniaftere 
| immediatamente un CENTRO ANTIVELENI e un medico, NON provocare di 
| vornilo, P391 Raccogliere Ii materiale fuorivecito. 
| INRORMAZIONI SUPPLEMENTARI ZUI PERICOLI: EU 201 Poe evliare sischi 
la salule umana e per Fambiante, segiadre le istruzioni 


PRIMA DELL'USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRA 


SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI 
iL CONTENITORE NON PUÒ ESSERE RIUTILIZZATO 
iL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE 
DISPERSO NELL'AMBIENTE 


la 
| 
| 


25 LUG. 2017 


Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale dil o. cerirrirercesioninioe 


17A05971 
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DECRETO 25 luglio 2017. 


Autorizzazione all’immissione in commercio, ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, del prodotto 
fitosanitario denominato «Codimur SC» a base della sostanza attiva Copper Oxychloride, dell’impresa Exclusivas Sarabia S.A., 
rilasciata in seguito alla procedura di valutazione zonale. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA 
DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, 
e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le diret- 
tive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche ed 
integrazioni; 

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III 
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati 
prodotti; 


Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce 
un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi»; 


Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e successive modifiche ed integrazioni; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, concernente «Conferimento di funzioni e compiti ammini- 
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in 
particolare gli articoli 115 recante «Ripartizione delle competenze» e l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 


Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 recante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: “Attua- 
zione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei 
pesticidi”; 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in particolare l’art. 10 recante «Direzione generale per l’igiene e la 
sicurezza degli alimenti e la nutrizione»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli 
organi collegiali ed altri organismi operanti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, comma 4, della legge 
4 novembre 2010, n. 183; 

Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
di immissione in commercio di prodotti fitosanitari» e successive modifiche ed integrazioni; 


Visto il decreto 28 settembre 2012 «Rideterminazione delle tariffe relative all’immissione in commercio dei 
prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese a richiesta, in attuazione del regolamento (CE) 
1107/2009 del Parlamento e del Consiglio»; 


Vista l’istanza presentata in data 22 aprile 2015 dall’Impresa Exclusivas Sarabia S.A., con sede legale in Cami 
de 1’ Albi, Rec Nou, s/n. , 25110 Alpicat, Lleida (Spagna), finalizzata al rilascio dell’autorizzazione del prodotto fito- 
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sanitario CODIMUR SC ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, contenente la sostanza attiva Copper 
Oxychloride indicando l’Italia quale Stato membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del citato decreto ministeriale 28 settembre 2012; 


Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 della Commissione del 25 maggio 2011 recante approva- 
zione della sostanza attiva Copper Oxychloride fino al 31 gennaio 2018, a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visto il rapporto di registrazione preliminare (draft registration report-4ARR) messo a disposizione degli Stati 
membri, della Commissione consultiva di cui all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 e del richieden- 
te, dallo Stato membro relatore Italia in data 17 grugno 2016; 


Visti i commenti su detto rapporto di valutazione preliminare, formulati dagli Stati membri interessati, dagli 
esperti della Commissione consultiva di cui all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 e dal richiedente, 
ai sensi dell’art. 36, comma 1, del regolamento (CE) 1107/2009; 


Considerato che la documentazione presentata dall’Impresa per il rilascio dell’autorizzazione zonale all’immis- 
sione in commercio del prodotto fitosanitario in questione è stata esaminata dallo Stato membro relatore Italia con 
esito favorevole così come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo (registration report-RR); 


Vista la nota dell’Ufficio in data 16 giugno 2017 con la quale è stata richiesta la documentazione di completa- 
mento dell’iter autorizzativo; 


Vista la nota del 17 luglio 2017, con la quale 1’ Impresa medesima ha presentato la documentazione di completa- 
mento dell’iter autorizzativo; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 gennaio 2019, l'Impresa Exclusivas Sarabia S.A. con sede 
legale in Cami de l’ Albi, Rec Nou, s/n. , 25110 Alpicat, Lleida (Spagna), è autorizzata, ai sensi del regolamento (CE) 
1107/2009, ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato CODIMUR SC, con la composizione e 
alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive. 


Il prodotto è confezionato in taglie da: 30-100-150-250-500 ml e 1-5 |. 


Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dallo stabilimento dell’Impresa estera 
Exclusivas Sarabia S.A., Cami de l’ Albi, Rec Nou, s/n. , 25110 Alpicat, Lleida (Spagna). 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 16604. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegata etichetta con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e comunicato all’ Impresa 
interessata. 


I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it nella 
sezione «Banca dati». 


Roma, 25 luglio 2017 


Il direttore generale: Ruocco 
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ALLEGATO 


CODIMUR SC 
FUNGICIDA IN SOSPENSIONE CONCENTRATA (SC) 


[SDOE Fegistrazione del inistero della Salue i del di 
embosizione: “ * 
| RAME METALLO puro a. 20,63 PS all) Frcelusivas Sarabia S.A, 
[ato foma gi eine sar Cami e l'A, Rec Nou, sin. 


demi i 25140 Alpicat, Lleida: (Spagna) 
Tel +34 O73.737377 


i fontenvio nello: 30-100-150-250-500 mia SL Stabiliniento di produzione: 


H da * 2: 

I Partita n°. - Exciusivas Sarabia SA, 

| INDICAZIONI DI PERICOLO: 410 Hiolte tossico per gli organismi Cami de l' Albi, Rec Nou, s/n. 
| eonuatici con sfieti di lunga durata. 25110 Alpicaî, Lleida (Spagna) 


| CONSIGLI DI PRUDENZA: P102 Tenore fuori dalla corfata dol bambini, 

| PREVENZIONE: P251 Evitare di respirare la nebbia e gli suronol, PINA Lavare accuratamente le mani cos anque e sspone dopo l'uso, PI70 Non mari. 
i giare, nè bars, nè fumare durante Fuso, 

| REAMIONE: P201 Raccogliere ii materiale fuodascito. 


PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI: Por proteggere gli organismi acquatici rispettare una fas i È 
RE metri o una riduzione totale della dariva del 96% nel caso di Impieghi su olivo, arancio è pompelmo; 18 metri o una riduzione totale della deriva del 
80% nei vaso di Impiaghi su vite da vino 0 vifo da tavoli: 25 matri nel case di uitliizzo di ugelli che riducano la deriva del 80% 0 una riduzione fotala dal 
la deriva dei 98% per impieghi su pomacee e drupacee; 3 metri o una riduzione totale della deriva del 75% nsi caso di impleghi su pomodoro da mensa 
melanzana (campo e serra], patata, faftughe o Insalate compresi } prodotti taly isaf fcampa è serra), Non contaminare Faciiia con il prodotte gitsuo 
contenitore. Non pulire li materiale d'applicazione in prossimità delle acque di superficie, Evitare ia contaminazione attraverso | sistemi di scolo della 
scuo dalle aziende agricole a dalle strade. Sciacquare li contenitore vuoto per almer CEI 
TR (AZIONI PER IL WEDICO a AR TA, e i] 
| Bintaral: denafurazione dello grolcine con lasioni a livello delle mucose, dano epalica e renale » si SNO, emolisi. Vomifo non emissimie di maloriale |; 


Gi calare verde, bruciori gastroesofagel, dimrea emefica, coliche addominali, [iero ambolitico, Inanfficienza epatica e renale, convulsioni, collasso. i 
Febbre da inalazione.del metallo. irritante cutenso sd oculare. I 
i 


| Terapia: gastrolusi con egliuzione [sftu-aibunsinote, se cupremia slsvata usare chelanti, peniciliamina Se la via orale è agibile oppure CaEDTA eridova- | 


CARATTERISTICHE ? SA 
CODIMUR SC è un prodofio in sospensione concentrata a bass di rame sotto forma di ossicioruro per Îl controllo di numerose inalattia fungine. Efist 


Parassiti 


TTT Wa Tee TTT RIT 
I trale pos| Dosi | Volumi 


Has Eimsa d’implege 1 applicasioni vo Lr 
sontratiati di È iLibaj | daga 
peranno | applicazioni È 


sioazione ln iero e die la") 


ci 193 | 2890 | gu0a0o. 
si {Pseudomonas spo. ara 10 gn 03 Le - B00-1000 | 


PSOUONIOTASBIDI, siii MRO _ aree fot 
losmopara vlicola), € Loaa:|1835 | songo È 
{Xantnomonas spp.}_ SETTA a Guia Li scapin 


i i 


cui: 
0,25) 16432 | 8600-1208 | 


Esa 
S 
ca 
Ud 
(5) 
î 
sì 
E 
È 
wu 10 | 


fioritura alla pre-raccolta | 


MEI 
x | na 
iia galli a : $ : A: | dA 
Boia (fenfana dolermans), Corneo (Cone san i ! . 
neumi spp), Sedcume rameale (Cyios aduta foglie c° | t4gg 103603 
Jeucostoma), E: i i SS 
sai i LEI at i 
Feronospora (Pifophiora son) i... Sc. & figg | 03 | 1824 Î 600-800 | 
giomi primo del | / 
Peronospora (Piyiaohtora sp) e» 3 toga | 08 | 1824 Î 600-808 
i° e i ; dal pito uppo s ino a 15 | i | i i 
| bin prodot baby | Peranospora (Eremia faciuces) 1 giom (ea i 3 i Mag 0,3 i TA24 | SOMUO > 
[eaficampoesena) li L iii 
I Patata D Peronassora (Piylophtora spo.) i 30 | tig. | 03 | 1824 | d0060; 
(Fires ad omne TTT Fano Sea TTT ; dia da O E dg. cd pati usa | eniinon.. 
(mette | Rimani  [sreemeeamagaostmee] © | #5 | 0° | 1ss0 [cron] 
COMPATIBILITÀ 
Aovortenza: | 


; in caso di miscela con diri formulafi deve essere rispettalo ll periodo di carenza Sil lungo. Devono inoltre sssere osservate le somme pre- 
cauzionali presiriite peri. protiotti più tossici. in caso di intossicazione, informare itrmedico della miscelazione compiuta, 
Sospendere 'wattamenti 3 giorni nima della taccolta su pomodoro da mensa e melanzana. 18 giorni su pomodoro da indisiria. 15 giorni su 
vite dia vino e da tavola], olivo, lattugho e insalate compresi | prodotti baby leaf (pieno campo), patafa, arancio è pompelmo. Su pomacee € 
deunacza sospendere | trattamenti alla pre-fioritura. 
ATTENZIONE 
Da lnviegarsi esclusivamente por gii usi e alle condizioni riportate li queeta etichetta. Chi Implega li prodotto è responsabile degli eventuali danni de- 
fivanti da uso improprio del preparato, Ilrispetto di tutte la indicazioni contenute nella presente etichetta è condizione essenziale por azsicuraro 
lPallizacia del trattamento è per evilare dans alle piante, allo persone ad agli animali. 
RON APPLICARE CON MEZZI AEREI 
NON CONTARINARE ALTRE COLTURE, ALIMENTI E BEVANDE 0 CORSI D'ACQUA 
OPERARE IN ASSENZA DI VENTO 
EA NON VENDERSI SFUSO 
ÎL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE 
H, CONTENITORE NON PUO ESSERNE RIUTILIZZATO 
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ETTA FORMATO RIDOTTO 


Q 
O; 
D 
S 
C. 
x 
7 
O 


[ CODIMUR Reglatraziohe del Winisiero della Salule n. — — del 
[Tampasizion PRRianle Cal iniziero cale Dalle SORRRTT] 


Si 
| RAME METALLO puro 4. 20,83 (ed40 g/l) 
| sotto forma di assicieruro 


Cami de P Albi, Rec Nou, s/n. ì 
25110 Alpicat, Lieida (Spagna) - Tel, +34 973 737377 ATTENZIONE 


Stabilimento di produzione: 
Exclusivas Sarabia S.A. Contenuto natio: 
Gami de l' Albi, Rec Nou, sin- 25110 Alpicai, Lielda (Spagna) 30-10 mi 
INDICAZIONI DI PERICOLO: H4io Mollo fossico per gli organismi acquatici con affetti di funga 
durata, 


CONSISLIDI PRUDENZA: P40I Tanera fuori dalla portata dal bambini. : 
PREVENZIONE: F2601 Evitare di respirare la nebhia e gli serospi, P264 Lavare scourgiamente le 
mani Can afcua e sapone dopo l'uso. PEZI Hoa nanalire, sé bero, né fumare durante l'uso. 
REAZIONE: PASt Raccogliere Il materiale fuofiuscito. 
| CONSERVAZIONE: n 
; ed e ii PEOI Smaltira Il prodotto / recipiente In accordo alle norme vigenti sul rifiuti 

perieciosi. 

INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI SUI PERICOLI EUM401 Por svitare rischi per ia salute soi] 

fa 2 per l'ambiente, seguire le istruzioni per P'use. _ Zi liti i 

PRIMA DELL'USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO 
IL CONTENITORE NON PUÒ ESSERE RIUTILIZZATO 


IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE MSPERSO 
NELL'AMBIENTE 


Eticheita autorizzata con decreto dirigenziale del .. 


17A05974 
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DECRETO 25 luglio 2017. 


Autorizzazione all’immissione in commercio, ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, del prodotto 
fitosanitario denominato «Codimur 38 Flo» a base della sostanza attiva Copper Oxychloride, dell’impresa Exclusivas 
Sarabia S.A. rilasciata in seguito alla procedura di valutazione zonale. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA 
DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, 
e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le diret- 
tive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche ed 
integrazioni; 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III 
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati 
prodotti; 


Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce 
un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi»; 


Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e successive modifiche ed integrazioni; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, concernente «Conferimento di funzioni e compiti ammini- 
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in 
particolare gli articoli 115 recante «Ripartizione delle competenze» e l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 


Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 recante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: “Attua- 
zione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei 
pesticidi”); 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in particolare l’art. 10 recante «Direzione Generale per l’igiene e la 
sicurezza degli alimenti e la nutrizione»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli 
organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute e il decreto ministeriale 30 marzo 
2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanità animale e la composizione della Sezione 
consultiva dei fitosanitari; 


Visto il decreto 28 settembre 2012 «Rideterminazione delle tariffe relative all’immissione in commercio dei 
prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese a richiesta, in attuazione del regolamento (CE) 
1107/2009 del Parlamento e del Consiglio»; 


Vista l’istanza presentata in data 17 aprile 2015 dall’ Impresa Exclusivas Sarabia S.A., con sede legale in Cami de 
l’Albi, Rec Nou, s/n., 25110 Alpicat, Lleida (Spagna), finalizzata al rilascio dell’autorizzazione del prodotto fitosani- 
tario «Zepo» ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, contenente la sostanza attiva Copper Oxychlori- 
de indicando l’Italia quale Stato membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento; 
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Visto il versamento effettuato ai sensi del citato decreto ministeriale 28 settembre 2012; 


Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 della Commissione del 25 maggio 2011 recante approva- 
zione della sostanza attiva Copper Oxychloride fino al 31 gennaio 2018, a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visto il rapporto di registrazione preliminare (draft registration report-d4RR) messo a disposizione degli Stati 
membri, della Sezione consultiva per 1 fitosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016 e del richiedente, dallo 
Stato membro relatore Italia in data 19 dicembre 2016; 


Visti i commenti su detto rapporto di valutazione preliminare, formulati dagli Stati membri interessati, dagli 
esperti della Sezione consultiva per i fitosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016 e dal richiedente, ai sensi 
dell’art. 36, comma 1, del regolamento (CE) 1107/2009; 


Considerato che la documentazione presentata dall’impresa per il rilascio dell’autorizzazione zonale all’immis- 
sione in commercio del prodotto fitosanitario in questione è stata esaminata dallo Stato membro relatore Italia con 
esito favorevole così come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo (registration report-RR); 


Vista la nota dell’ufficio in data 17 luglio 2017 con la quale è stata richiesta la documentazione di completamento 
dell’iter autorizzativo; 


Vista la nota del 17 luglio 2017, con la quale l’impresa medesima ha presentato la documentazione di completa- 
mento dell’iter autorizzativo e ha comunicato di voler cambiare la denominazione del prodotto in «Codimur 38 Flo»; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 gennaio 2019, l'Impresa Exclusivas Sarabia S.A. con sede 
legale in Cami de l’Albi, Rec Nou, s/n., 25110 Alpicat, Lleida (Spagna), è autorizzata, ai sensi del regolamento (CE) 
1107/2009, ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato CODIMUR 38 FLO, con la composizione 
e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive. 


Il prodotto è confezionato in taglie da: 30-100-250-500 mL; 1-5 L. 


Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dallo stabilimento dell’Impresa estera 
Exclusivas Sarabia S.A., Cami de l’ Albi, Rec Nou, s/n., 25110 Alpicat, Lleida (Spagna). 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 16467. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegata etichetta con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e comunicato all’impresa 
interessata. 


I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it, nella 
sezione «Banca dati». 


Roma, 25 luglio 2017 


Il direttore generale: Ruocco 
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ALLEGATO 
Elichetta/foglio Hustrativo - RARI OTT 
civici i iii lira cn Siria ieri ionici 
CODIMUR 38 FLO x o 
| FUNGIGIDA IN SOSPENSIONE CONCENTRATA (SU) 
pali Meccanismo d'azione PRACMI “I 
CODINOR 33 FLO Registrazione del Ministero della Salle i — dei i c) 
RAME METE Le) 24,38 {2320 gii 
iR LLO puro A 36 {380 gi i ;j ghi 
| sotto forma di ossicloruro ° Exclus Vas Sarabia S.A. 
\foformulanti __— g.b.a a. | Camidel'Aloi Rec Nou s/n 
Contenuto neîto; 30-100-250.500 mL;15L = Paritan®. 25110 Aipicat, Lleida (Spagna) 
INDICAZIONI DI PERICOLO: H318 Provoca grave irritazione Tel. +34 973 737377 
dsuiare. H4T1 Molto tossica per gli organismi acquatici cen Stabilimento di produzione: j 
affetti di lunga durata. Exclusivas Barabla S.A, 
CONSIGLI DI PRUDENZA: P402 Tenere fuori dalia sortata Cami de l' Albi, Rac Nou, sin. i ATTENZIONE” | 
dei bambini, PREVENZIONE: P281 Evitare di respirare la 25110 Albica, Lleida (Spagna) ; 
| nebbia e gli adronel, | 
| PIT6 Nor ruarigiare, nè bore, né futnata durentà l'uso. F280 Indossara guanti[lindumenti protetfiviProteggera gli occhi # viso, | 
| | 


PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI: Per profegiere gli organiemi acquatici rispattare una fascia di sicurezze nin trattata de corpi lirici superficiali di: 
«3 tetti o applicsre una riduzione totale della deriva dal 76% per l'uso su pamibtoro da messa e molanzarna, poiata, lstfughe è insalata; 

#4 fuetri è applicare una riduzione totale della deriva del 30% per Puso su vite da vino e da iavola: 

« Z6 metri o applicare una riduzione totale della deriva dal 45% par l'uso su olivo; 

- 26 metri utilizzando ugelli con riduzione della doriva del 50% è applicare unariziazione totale della deriva del 95% der l'uso su bomaces € drupacce. 
Nus contantinare l'acqua con ll pradotia o li ano comenitore. Non pulire |} materiale d'applicazione in prossimità delle acque di superficie, Evitare ln 
contarinaziona attraverso | siatenii di scolo della acque dalla aziende agricole e dalle strade. 


i 


| Biatonii: denalurazione delle protolne con lesioni a livello della mucose, danno epatico a sonale è vel SNC, amolizi, Vama coì emissione di materiale | 
(CHI colore verde, bresiori gasiroesofagei, diana emafiza, coliche adlominali, ftero emoiitico, insufficienza epalica a renale, socvuisioni collasso. i 
ehbre da Inalazione del metallo, Initante cutanso sd oculare. : 
| Terapia; gastrolusi con solizione lstto-aibuminosa, se cupremia elevata usare chelanti, peniciliamina se la via orale è agibila eppure GREDTA endove. Ì 
| ne e BAL intramuscolo; per ll resto terapia sintamalica. i 
| Aveerionza: coneultare un Caniro Antiveleni. 


CARATTERISTICHE / _ A ; È 
CODIMUR 36 FLO è un prodotto in sospensione concentrata a base di rame sotto forma di cssicloturo pet} controllo di numerose mslattie fungine, EP 
fettuare trattamenti nelle epoche sotto indicate si manifestarsi Selle condizioni favorevoli allo sviluppo delle malattia. 


I n” TTT ee Ddl TT Ta 
Paragehti ubi E (Best i Das | Volung 
Eguea d'impiego applicazioni fra la PASS | 7 
contenliat evi heranno l'anplicazioni | ASS | (ha 


dA 


aa Bimavera 
Dalla pre-iviliura alla pre-raccolta 


Nonihomonas spp) 
(Plesmopara viicola), 


ì 

H 

} 

ti 

ti 

i 
SE 


Peronosao 


tn 
ad 
su 
(e) 
[ce) 
ES 


ai 


i va n Al ' i 

___Balteriosi (kenihomonas son) “| ___Peienro 1009 $00-1200 | 

i Pamacse | Ficchiolatura (Ventura sup.ì, Marciume (Nee- | 4 na È dd | 600-000 i 
| imelo e pero) (_fla grligne), Batteriosi (Aseudomonas spp} si lari ii i. 
| Prupacee Bolla (T'aohvine delormans), Coraeo (Con. - pos) 
| Pesxo, nettarino, albi nieum sup.) Seccome ramesie (Cyiospor leggo | CA | dzd | 800-100 | 
; _Iucostoma), Baltariosi (Paeudomenas sp Li + s i vano nm + 
{glediunosaf emi I i | 

dalle prima fasi di eviusno a fina a 3 gior 3 1098 I dA | 2422 | 800-800 | 

I i i 


i 
. prima della racovita ì 


alle preme fasi di sulluppo e ino & gi 
Lima della romnatta 


(Lettughie e © 
| Insalata compresi î pro. 


AES 
; 
s |é 


| 24:32 | 600-900 | 

lt a RA: Î nto cesena 
Pernospora, Sepfaria, APRIRE RE RE EI long i DA | sogni 

Anirzonesi, Ticchiolatura I dalle prima fasi di aviluppo alla raccolta 40 | 04 2A 300-1000 

PIO cuci ii ni cia Ha iii ipo 


Awerleri 


i 13 Ii rcaso di misceta con altri formulati deve essete rispettato ]l periodo di carenza più lungo. Devono inoltra essere osservate le norme pre- 
cauzionali prescritte per i prodotti più tossici. In caso di intossitazione, informare ll medico della miscelazione compiuta. 

Sospandere | traffamenti 3 giorni prima della raccolta su pomodoro da mensa e melanzana, 40 giomi su pomodoro da industria. 15 giorni su 
vite, olivo, lattughe è insalate è patata. Su pomaces e drupacce sospendere | fraltamenti alla pre-forifura, 

ATTENZIONE 

Da impiegarsi esclusivamente per gli usi è alle condizioni riportate In questa otichaite, CRI impiena ii prodotto è responsabile degli eventuali danni derivanti ga 
uso fiproprio del preparato. È Hapetto di ulte le indicazioni comtenute nella presente stichtetta è condizione essesziale per assicurare Pefficaczia del iraltamento è 
par evitare danni alle piante, alle persone ad aglì animali. ; 

NON APPLICARE CON MEZ) AEREI 


NON CONTAMINARE ALTRE COLTURE, ALIMENTI E BEVANDE O CORSI D’ACQUA 
OPERARE IN ASSENZA DI VENTO 
DA NON VENDERSI SFUSO 
IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE 
li CONTENITORE NON PUO ESSERE RIUTILIZZATO 


& 
Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del... 
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Etichetta formato ridotte 


—_ —_. CODIMUR 38 FLO | 


FUNGICIDA IN SOSPENSIONE a (SC) 
Meccanismo d'azione è 


a Salute N, Gel i 


| Composizione: 
RAME METALLO puro 

| sotto forma di assicloruro 

| Cotammulanti fr: 


Exciusivas Sarabio BA. 

Cami de f'Albi, Rec Nou, sin 
alba ven 25110 Alpicai, Ueida Spagna} 
Tei +34 073 PS7377 


Stabiimenta di 
Exclusivas Sarabla $ A 
Card de 1 Albi, Rec Nou, sn 
25410 Alpical, Lialda (Spagna) 
Contenuto nati: S0-100 mi Partita n° ERSCHIO 


INDICAZIONI DI PERICOLO: M319 Provoca granita. 
zione oculare. 3410 Nolte tossito per gli orgziiami 400 
quallzi con affetti di lunga Jurala. 

CONSIGLI DI PRUDENZA: P102 Tenere fuori délla porte 


ta del bamblai. PREVENZIONE: BI61 Evitare di respirare ATTENZIONE 


la nebbia è gli asrasol 
PI70 Nor marigiare, nè bare, né fumare curante Puso.P280 Indossare guantilindumenti pro 
tetthalrofeggere gli cock! Î ciro, 
REAZIONEPI3? + PS13 Se Firifazione degli doti persizie, consultare un medio, PI51 Sac- 
cogliere B senterizie fuoriunto, 
I | SIBALTIMENTO: P501 Smalfire li prodotto / recipfente in accordo alle norme vigenti sul vifiuti 
perizolasi, 
| INFORMAZIONI SUPPLEVENTARI SUI PERICOLI: EUIM4OI Per evitare rischi par | osi 
a a per l'artbiente, senuire le istruzioni per fuso iii 

PRIMA DELL'USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO 

il CONTENITORE NON PUÒ ESSERE RIUBILIZZATO 


iL CONTERITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO 
NELL'AREIENTE 


Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del 


17A05975 
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DECRETO 25 luglio 2017. 


Autorizzazione all’immissione in commercio, ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, del prodotto 
fitosanitario denominato «Codimur M» a base delle sostanze attive Copper Oxychloride e Mancozeb, dell’impresa Exclusi- 
vas Sarabia S.A., rilasciata in seguito alla procedura di valutazione zonale. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA 
DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, 
e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le diret- 
tive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche ed 
integrazioni; 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III 
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati 
prodotti; 


Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce 
un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi»; 


Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della Salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e successive modifiche ed integrazioni; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998 n. 112, concernente «Conferimento di funzioni e compiti amministrati- 
vi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59%», ed in particolare 
gli articoli 115 recante «Ripartizione delle competenze» e l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 


Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 recante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: «Attua- 
zione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei 
pesticidi)»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in particolare l’art. 10 recante «Direzione generale per l’igiene e la 
sicurezza degli alimenti e la nutrizione»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli 
organi collegiali ed altri organismi operanti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, comma 4, della legge 
4 novembre 2010, n. 183»; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
di immissione in commercio di prodotti fitosanitari» e successive modifiche ed integrazioni; 


Visto il decreto 28 settembre 2012 «Rideterminazione delle tariffe relative all’immissione in commercio dei 
prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese a richiesta, in attuazione del regolamento (CE) 
1107/2009 del Parlamento e del Consiglio»; 


Vista l’istanza presentata in data 22 aprile 2015 dall’Impresa Exclusivas Sarabia S.A., con sede legale in Cami 
de 1’ Albi, Rec Nou, s/n., 25110 Alpicat, Lleida, Spagna, finalizzata al rilascio dell’autorizzazione del prodotto fito- 
sanitario CODIMUR M ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, contenente sostanze attive Copper 
Oxychloride e Mancozeb indicando l’Italia quale Stato membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del citato decreto ministeriale 28 settembre 2012; 
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Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 della Commissione del 25 maggio 2011 recante approva- 
zione delle sostanze attive Copper Oxychloride e Mancozeb fino al 31 gennaio 2018, a norma del regolamento (CE) 
n. 1107/2009; 


Visto il rapporto di registrazione preliminare (draft registration report-dRR) messo a disposizione degli Stati 
membri, della Commissione consultiva di cui all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 e del richieden- 
te, dallo Stato membro relatore Italia in data 17 giugno 2016; 


Visti i commenti su detto rapporto di valutazione preliminare, formulati dagli Stati membri interessati, dagli 
esperti della Commissione consultiva di cui all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 e dal richiedente, 
ai sensi dell’art. 36, comma 1, del regolamento (CE) 1107/2009; 


Considerato che la documentazione presentata dall’Impresa per il rilascio dell’autorizzazione zonale all’immis- 
sione in commercio del prodotto fitosanitario in questione è stata esaminata dallo Stato membro relatore Italia con 
esito favorevole così come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo (registration report-RR); 


Vista la nota dell’Ufficio in data 19 giugno 2017 con la quale è stata richiesta la documentazione di completa- 
mento dell’iter autorizzativo e dati tecnico-scientifici aggiuntivi, indicati dallo Stato Membro Relatore Italia nel RR 
conclusivo, da presentarsi entro 24 mesi dalla data del presente decreto; 


Vista la nota del 17 luglio 2017, con la quale 1’ Impresa medesima ha presentato la documentazione di completa- 


mento dell’iter autorizzativo; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 gennaio 2019, l'Impresa Exclusivas Sarabia S.A. con sede 
legale in Cami de 1’ Albi, Rec Nou, s/n., 25110 Alpicat, Lleida, Spagna, è autorizzata, ai sensi del regolamento (CE) 
1107/2009, ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato CODIMUR M, con la composizione e alle 
condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


La succitata impresa è tenuta alla presentazione dei dati tecnico - scientifici aggiuntivi sopra indicati nel termine 
di cui in premessa. 


È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive. 


Il prodotto è confezionato in taglie da: 15-40-100-250-500g; 1-4-5-10-20 Kg. 


Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dallo stabilimento dell’Impresa estera 
Exclusivas Sarabia S.A., Cami de I’ Albi, Rec Nou, s/n., 25110 Alpicat, Lleida, Spagna. 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 16449. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegata etichetta con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e comunicato all’ Impresa 
interessata. 


I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it nella 
sezione «Banca dati». 


Roma, 25 luglio 2017 


Il direttore generale: Ruocco 


29-8-2017 Supplemento ordinario n. 45 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 201 


ALLEGATO 


ETIOHETTA/FOGLIO ILLUSTRATIVO 


CODIMUR M 


FUNGICIDA IR POLVERE BAGNABILE [NPI . 
Meccanismo d'azione FRAO MI (Name), FRAC 3 (Niansozeh] 


CODIMUR M. Registrazione del Ministera della Salute n. del 
Composizione: af È 5 
RAME METALLO pura pg. 22 Exciusivas Sarabia SA. 
sotto forma di csstcloraro Cami de ? Albi, Rec Nou, s/n 
MANCOZEBO è 17,5 25110 Alpiceî, Lizida, Spogns 
Coformulanti ola e 100 Tal +34 072 TS7TS77 


Stabilimento di produzione: 
Exclusivas Sarabia SA, 
Cami de Albi, Rec Nou, sin. 

25118 Albpicat, Laika, Spagna 
7 Paò provocare una regzione allerzica cutanea. His Provoca gravi 
fiato di nuocere al feto. H419 Mollo tossico per gfi organismi acquatici 


Gantenuine 15-40-100.250-5003; 
Parla n°. 


INDICAZIONI DI PERICOLI: 143 
fusioni ecalari. Hi8id Soe 
con effetti di lunga dursfa 
CORSIGLI DI PRUDENZA: 
PREVENZIONE: PESi Evitare di respirere la polvere è gli aerosol. PI30 indossare guanti è inchanehii 
protettivi, Proteggere gli occhi e fi viso, * ? 
REAZIONE: P3Ug4P35i+P338 IN CASO DI CONTATTO CON GU OCCHI: Sclesquare accuratamente PERICOLO 
per parecchi minuli, fogliare la eventuali lenti a conialio se è agevale farta, Continuare a sciacquaro, 

P216 Corisitere Immediatamente an CENTRO AUTIVELENI d un medico, P313+P2313 in caso di ifitazione o eruzione della pelle, consultare 
un medico P363 Lavare gli indurbenii coniaminali priva di Muossarii nuovamente. PIST Raccogliere I malerizio fuoriuscito. 
SMALTIMENTO: P&04 Smallite il prodotto / recipiente in accordo alle norme vigenti sul rifiuti parioolosi. n 
INFORAAZIONI SUPRLEWENTANI SUI PERICOLI: EUM401 Per ovitars ri&ohi per la salute vigna e per Pemblente, segobe le istruzioni pas 
l'ugo, F8H032 A confallo con acidi libera un gas allamente toscica. 

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI 

Per proteggere gli organismi acquatici rispettare una fascia di sicurezza non trattata de corpi trici superliciali di 

« E matri c'applicare una riduzione tetdle della deriva del 70% per l'uso su pomodoro, melanzana, patata, Nforeali e ornamentali: 

«fb retio applizare una riduzione toiale della derìva del 80% per l'uso su vie da vino e-da tavola; 

- 36 metri con ugeili per la riduzione delladoriva del 50% 0 applicare ne riduziohe totale della deriva del 98% per l’uso su olive, arancia a pompolrio. 
Non contaminare l'acqua con li prodotto è Fauo contenitore, Nan pulire ii materiale d'applicazione in prossimità delle avque di superficia, Evitare la 
contaminazione allraverso È sistemi di scolo dille acque delle aziende agriccie è dallo strade. 

{INFORMAZIONI PEF IL MEDICO: 

Traitazi di associazione delle seguenti pustanze altive: Rame matalio puro 22%; Mancozab pure 17,6%, le quali separatamente provecano i seguenti 


ne delle proteine cari lesioni a livello dalla mucose, danno epatico s renale è del SNC, emoliai. Vorsito con snissione di materiale 
pbiore verde, bruciori gasirossofagel, diana ematica, osiche addominali: iero emolilizà, insuficianza epietiue è renizia. Gonvidzioni, collasso, 
bre da Inslezione del metalia. iitante culenso.e oculare. 

Mantorel: nute: erliema, dermatiti. sensi ‘azione: cochio; songluniiile irrilaiva, sensibizzazione: apparsio responlorio: lrvitazione della prime 
vb sarue, brontcopalla semalifonve, aèns razione; ERO: atsecia, cefalea, confusione, dapreszitne, iporeîla Efalio antabuzo: si vestica In 
19, sete intensa, dolote procordiale, tachicardia, 


di coscienza. 
tormetica 
&vverienza: consufisre un Cento Antiveleni. 
CARATTERISTICHE 

COSMUR M è un piodotto in polvara hagnabile a basa di rame salto 
Effettuare attamanti prneani 
COLTURE, PARASSITI, DOSI ED EPOCHE 


fivo dele malattie, avendo cura di bagnare uniformemente la vegsta 


IMPIEGO 


DL hullaleia TS ii alia ; 
ni Faraoiti Ì n i È Volusai | 
Coltura a d'insi f 
| dial controliati i Epoca Sagiago Gacuua 


conio di pavone {i 


249 


cul 


| 
i 1000-1508 | 


i 


COMPATIBILITÀ 
Asresri i vasi di riscela con albi formulati dave casere rispettato i: 


inca, Devono inclire essa sscervale fe parme precauzionali atessitta per] prodoti 


Sespandere itrattamenti 3 giorni prima della raccolta su pomodoro e melanzana, 15 giorni su olivo, arancio, poracolino e palata, 21 giorni sb vite. 

ATTENZIONE 

Da impiegare! escluaivamente per gli usi e alle condizioni diportate in questa clithelta, Chi inplega di prodotto è responsabile degli eventuali danni derivanti da uso impro. 
prio dei preparato. || rispetto di tufte (e indizazioni conforute nella presente eUchetta è condizione essenziale ner assicurare F'efficacia del tsaltamento e par esitare danni 


alle piante, alle persone sd agli animali. 
SON APPLUCARE CON MEZZI AEREI 
NON CONTAMINARE ALTRE COLTURE, ALIMENTI E BEVANDE 0 CORSÌ D'ACQUA 
OPERARE IH ASSENZA DI VENTO 
DA KON VENDERSÌ SFUSO 
IL CONTERITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE 
R CONTENITORE KON PUÒ ESSERE RIUTRUZZATO 


25 LUG. 201 


ata con decreto diripenziole delicate 


Etehetta anfor 


29-8-2017 


Supplemento ordinario n. 45 alla GAZZETTA UFFICIALE 


Serie generale - n. 201 


ETICHETTA FORMATO RIDOTTO 


CODIMUR M 


FUNGICIDA IN POLVERE BAGNABILE (WP} 
Meccanismo d'azione FRAC Mi (Ramel, FRAC M3 (Mancorob} 


GODIMUR N - Reufstrazione del Ministero della Salute n det 
Composizione: 
RAME METALLO puro 9 Zi Contenuto: 
sotto forma di cssicleruro 18-49-1008 g 
MANCOZEB g. 17,5 
Coformutan® dba a 100 parlila n. 


Exclusivas Sarabia S.A. 

Gami de l' Albi, Reo Nou, s/n. 

25110 Alpicat, Uelda, Spagna 

Tel, +34 973 737377 
Stabilimento di produzione: 
Exclusivas Serabia BLA. 
Gami de ?' Albi, Rec Nou, s/n. a 
25110 Alpicet, Lisida, Spagna PERICOLO 

INDICAZIONI DI PERICOLO: H347 Può provocare une reszione allergica cutanea, HITS Provaca 
gravi lesioni oculari. HI$id Sospetiato di nuocere sl feto, H#10 Malin tossico per gli omuasismi 
anouatici son effetti dì lungs durata. 
CONSIGLI DI PRUDENZA: 
PREVENZIONE: PI51 Evitare di respirare la polvere e gli aerosol P280 Indoasare guenti e Inche 
menti protettivi. Proteggers Qi occhi e 1) viso, 
REAZIONE: PI0SeF35914P338 IN CASO DI CONTATTO CON GLI DUCHI: Sciacguare ac0Uratemaof» 
te per parsechi minuti. Togliere le eventuali lenti a coniato se È agevela farlo. Continuare a 
sciscquare. PIIÒ Contattare Inmediziamente un CENTRO ANTIVELEN o un medico. PSISP313 
in caso di irritazione o eruzione della pelle, consuliate un medico. PI83 Lavara gli Indumenti 
contaminati prima di indossarii nuovamente, PS01 Raccogliere li materiale fuoriusclio. 
SMALTIMENTO: PS04 Smaldre li prodoltofresiplente ji agcordo alla nonne vigenti ali piiuli perb 
calosi, 
INPORNAZIONI SUPPLEMENTARI SUI PERICOLI EUHS0 Per evitare rischi perla solute umana è 
per lambiente, seguire le istruzioni per fuse. EUNOSI A contalfo con acidi libera dn ups Smnen. 
te îussito. 


PRIMA DELL'USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO 
1 CONTEMTORE NOR PUÒ ESSERE RIUTILIZZATO 


ll CONTENITORE CONPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO 
NELL'AMBIENTE 


Etichetta auierizzata con decreto drigenzizie del L. 25 LUG, 2017 


Porta ton te TI 


17A05976 
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DECRETO 25 luglio 2017. 


Autorizzazione all’immissione in commercio, ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, del prodotto 
fitosanitario denominato «Copper Key Flow» a base della sostanza attiva Copper Oxychloride, dell’impresa Industrial 
Quimica Key S.A., rilasciata in seguito alla procedura di valutazione zonale. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA 
DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, 
e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le diret- 
tive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche ed 
integrazioni; 

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III 
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati 
prodotti; 


Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce 
un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi»; 


Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e successive modifiche ed integrazioni; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998 n. 112. concernente «Conferimento di funzioni e compiti amministrati- 
vi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in particolare 
gli articoli 115 recante «Ripartizione delle competenze» e l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 


Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 recante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fitosanitari. ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: “Attua- 
zione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei 
pesticidi”); 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in particolare l’art. 10 recante «Direzione generale per l’igiene e la 
sicurezza degli alimenti e la nutrizione». 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n 44, recante il regolamento di riordino degli 
organi collegiali ed altri organismi operanti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, comma 4, della legge 
4 novembre 2010, n. 183»; 

Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
di immissione in commercio di prodotti fitosanitari» e successive modifiche ed integrazioni; 

Visto il decreto 28 settembre 2012 «Rideterminazione delle tariffe relative all’immissione in commercio dei 
prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese a richiesta, in attuazione del Regolamento (CE) 
1107/2009 del Parlamento e del Consiglio»; 

Vista l’istanza presentata in data 22 aprile 2015 dall’Impresa Industrial Quimica Key S.A., con sede legale in 
Av. Cervera, s/n - 25300 Tàrrega (Lleida) Spagna, finalizzata al rilascio dell’autorizzazione del prodotto fitosanitario 
COPPER KEY FLOW ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, contenente la sostanza attiva Copper 
Oxychloride indicando l’Italia quale Stato membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del citato decreto ministeriale 28 settembre 2012; 
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Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 della Commissione del 25 maggio 2011 recante approva- 
zione della sostanza attiva Copper Oxychloride fino al 31 gennaio 2018, a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visto il rapporto di registrazione preliminare (draft registration report-d4RR) messo a disposizione degli Stati 
membri, della Commissione consultiva di cui all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 e del richieden- 
te, dallo Stato membro relatore Italia in data 17 grugno 2016; 


Visti 1 commenti su detto rapporto di valutazione preliminare, formulati dagli Stati membri interessati, dagli 
esperti della Commissione consultiva di cui all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 e dal richiedente, 
ai sensi dell’art. 36, comma 1, del regolamento (CE) 1107/2009; 


Considerato che la documentazione presentata dall’Impresa per il rilascio dell’autorizzazione zonale all’immis- 
sione in commercio del prodotto fitosanitario in questione è stata esaminata dallo Stato membro relatore Italia con 
esito favorevole così come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo (registration report-RR); 


Vista la nota dell’Ufficio in data 16 giugno 2017 con la quale è stata richiesta la documentazione di completa- 
mento dell’iter autorizzativo; 


Vista la nota del 17 luglio 2017, con la quale 1’ Impresa medesima ha presentato la documentazione di completa- 
mento dell’iter autorizzativo; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 gennaio 2019, l'Impresa Industrial Quimica Ke S.A. 
con sede legale in Av. Cervera, s/n - 25300 Tàrrega (Lleida) Spagna, è autorizzata, ai sensi del regolamento (CE) 
1107/2009, ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato COPPER KEY FLOW, con la composi- 
zione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


E fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive. 


Il prodotto e confezionato in taglie da: 30-100-150-250-500 ml e 1-5 L. 


Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dallo stabilimento dell’Impresa estera 
Industrial Quimica Key S.A., Av. Cervera, s/n - 25300 Tàrrega (Lleida) Spagna. 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 16603. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegata etichetta con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e comunicato all’ Impresa 
interessata. 


I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it nella 
sezione «Banca dati». 


Roma, 25 luglio 2017 


Il direttore generale: Ruocco 
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ALLEGATO 


BTICHETTA/FOGLIO ILLUSTRATIVO 


COPPER KEY FLOW 
FUNGICIDA IN SOSPENSIONE CONCENTRATA (SC) 
Meccanismo d'azione FRAC MI 


ei Ministero della Salute D. 


FLOW - Registrazione di 


Composizione: p sie ; . 
I RAME METALLO puro g. 30,83 (=620 gil.i industrial Quimica Key S.A. 
setlo forma di sssiclorero Av. Cervera, sin - 25300 Tàrrega (Lleida) Spegna 
Caformutanti ab.a 4100 Tel, +34 073 31 DI 02 
Contenuto nefio: T0-400-150-250-500 mie $-&L Parlitan®..,... Distibulto da 
Stabilimento di produsione: AIFAR AGROCHIMICA Me 
Industrial Quimica Key S.A. Via E Bazzano 12 - 18019 Ronco Scrivia (Genova) pen 
Ax, Cervera, s/n - 25300 Tàmega (Leida) Spagna Tel: 010.035.02.87 ATTENZIONE 


INDICAZIONI DI PERICOLO: H410 Molto tossico per gli orgariilemi acquatici con offetii di lunga durata, 
CONSIGLI DI PRUDENZA: PIOS Tenere fuori dalla Portata dai bambini, 


PREVENZIONE: P264 Evitare di respirare la nebbia s Gi serosol. P264 Lavare accuratamente fa mani con acqua è sapone dope Fuso. FITO Non man. 
lava, n bora, né formare durente l'uso. 


RAZIONE: PI91 Raccogliere ! materiale fuoriuscito. 

COHSERVAZIONE: : 
SHALTIMENTO; PB0T Smaliire îl prodotto / recipiente in accordo alle norme vigenti sui «ifiti pericolosi, . î A . 
INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI SUI PERICOLI: BUM4DI Per evitare diachi per la salute umana e per F'aibianto, seguire la Isfiioloni ner Puao, ci 
PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI: Per proteggere gli organismi acquatici rispettare una fascia dì siturezza non trattata dai corpi idrici ‘superticiali dî: 
35 metti o una riduzione totale della deriva del 98% nel casa di impieghi su olivo, arantio e gempelmo; 14 matri o ana riduzione. totale della deriva i 
20% nei casù di impieghi su vite da vino e vite da tavola; 26 metri nel caso di utlilzzo di ugelli che dducano la deriva del E0% o una Fidltizione totale del- 
ta deriva del 88% per impieghi su pomacee e drupacee: 3 metri o una riduzione totale della deriva dal 75% nel caso di impieghi su pomodoro da mensa. 
& melanzana (campò e serra), patafa, lattughe e insalate compresi i prodotti behy leaf {campo a eprta), Non contaminare Facqua con ll prodotto o suo 
contenitore. Non pulire il materiale d'applicazione in prossimità delle acque di superficie. Evitare la contaminazione attraverso } sistemi di scola delle 
cacao dalle aziende ag ricale £ dalle strade, Sciacquare il contenitore vuoto per almeno 3 volte dopo l'utilizzo. n 
iN? 1AZI GHI BEE AE » 6 ou a si È 
Sintom denatarazione dalle proteine con lesioni a Ivello dello mucose, danno epalico e renale & dal SNO, emolisi. Vomito con amiseione di materiale 
di eolate verde, bruciori osstroesvfsge!, diarrea mmnatica, coliche addodinali, iero emalltico, insufficienza apalice e refizla, ponvdlzioni, posso. 


siria 


iure 


scri canini. 


CARATTERISTICHE E n ; 4 
COPPER KEY FLOW è un prodotto in sospensione concentrala a base di rame solto forma di ossicionaro per ii controllo & numerose foglaltie fungine. 
Effettuare | traltameoti nelle epoche sotto Indicale al manifestarsi delle coridizioni favorevoli alla Sviluppo delle malattie. 

EDLTURE, PARASSITI, DOSI ED EPOCHE DI IBPIEGO 
Î TESS 


; Coltura ii 


C Pamere 1 Intervallo l 

| _. Epoca d'Impiego applazion | tale Post) ga 
du ne DE cia ù da iii Derenne i RRVSEZIOIE i 

(Ono OQcenle i pone ben oleeginum), Lianplicazione In Imamo edu i 3 Ei dog 03°) 2430 | 800-000 
WD __ Battenosi (Pseudomonas spp, __Limavera j i ; ran Di i 
Medvi Pernospora | Fe Viola), A . x ; a 
Ni n fl TTT a Lee e 
| Vite da tavola | Peronasora {esmonara vino), 6 Batirosi Data presunta ala pre-taccolt | 3° | 1099 | 0/25.) 1530.) aolazoo. 
[Aido s ompeimo | Fenospora fogiibre GB] Trattamento ema | 1 smile Bride 19884 1000-3000 | 
| Pomanse Ticchiolatura [Ventura spp), Marciume (Nec- | Trattamenti nuemali pumavarii dalla 7 Pos lrgno | ego 
eee o pero) tria galligena), Batteriosi (Pseudomonas spp.) |‘ sacoolie alla pre-fiorituta LA e È 
Diupacse (Pesco, nette. | Bolla (Taghine defbrmansi, Conase (Com n, a : di ST 

| fin, abieocno eum spp), Seccume ramezio (Cytospore _ | l'attamenti memall dala cedula faglie {Agg (02503 2030 | acorooo | 

+ a leucostoma), Batteriosi (Pseudomonas spp) aldo 
Pomndora da mensa s | ; a | 
> i dalle prima fasi di sviluppo sino a3 | i 

i, | Peronospera (Piiytapbiora spp.) Giomi prima della raccolta I I 

Pomodoro da ndustia |" RA dale Die Fal ds sa 
he cen i pisa fine | _* 
| Latiugha e insalate I dalle prime feisi di luppo efino a 18 
‘compresi i prodot baby | Peronospora (Bremia laclucas) La IO. 1524 
i gioni prima della reocalta 
.Jeaf (compo e serra) ___ I lziuui i . sud 
| Patata Peronospora (Phytophtora spp.) dalle pdc ai +eza. | G0DA00.; 
| Fiorcall ed omamentali | — Psronospora, Sepa, — | : n CLES enti 

, Seploria, Sala 

{campo è serra) LL Anfracnesi, Tiechisiatura | dale persa dal Fuogia 15-30. | ‘500-100 
COMPATIBILITÀ 


Avvertenza: in casò di miscela con alli formulati deve essere rispettato ll periodo di carenza più lungo. Devono inolira essere osservate la norme pre» 
pauzionali prescritte per iiprodotti più tossici. in caso di intossicazione, informare i medico-della miscelazione compiuta, 
Sospendere i trattamenti 3 giorni prima della raccolta su pomodoro da mensa è melanzana, 18 giomi su pomodoro Sa Industria, 18 giorni su 
vite (da vino e da tavola), olivo, lattughe e insalate compresi i prodotti baby leaf (pleno campo), patata, arancio e pompelmo, Su fomacae a 
drupacee sospendere | trattamenti alla pre-fioritura. 

ATTENZIONE 


Da Imiegarsi eschisivamente por gli usi e alla condizioni riportate in Questa etichetta, Chi Impiaga li prodotto è responsabile degli eventuali darvi dle 
tivanti da.uso improprio del preparato, il fispetto di tutta la indicazioni contenute nella presente etichetta è condizione essenziale par sssicurare 
l'eficazia del trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone ei agli animali. 
NON APPLICARE CON MEZZI AEREI 
NON CONTAMINARE ALTRE COLTURE, ALIMENTI E BEVANDE O. CORSI D'ACQUA 
OPERARE IN ASSENZA DI VENTO 
Da NON VENDERSI SFUSD 
iL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE 
Î CONTENITORE NON PUÒ ESSERE RIUTILIZZATO 
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ETICHETTA FORMATO RIDOTTO 


| — COPPER KEY FLOW 


| FUNGICIDA IN SOSPENSIONE CONCENTRATA (SC) 
: _ ___ Meccanismo d'azione FRAC Mi 


FWOPFER KEY LIL errato 5 


Pes Rn BARI 


RA RAME METALLO puro g. 30,83 {=E20 alli 
sotto forma di li 


Ì 
i 
| 
| Coformulanti _ ba g.100 
industrial Quimica Key S.A, I 
Au. Cervera, sin - 25300 Taàrrega iLisida) Spagna | 
bi Dai Leti ou 
Disiributto del AIFAR AGROGNIMICA srl Ì 
Via E.Bazzano 12 - 10019 Ronco Scrivia (Genova) Tel. 040.935.02.67 Contenuto netto: | 
Stabilimento dì produzione: 30-10 mi i 


induetrizi Quimica Key S.A. - Av Cervara, &/n - 252300 Tarrega (Licica) Spagna 
Der ti DI PERICOLO: H41) Molto toesico per gii erganismi acquziici con affetti di lune 


d 

CONSIGLI DI PRUDENZA: P4I2 Tanere.fuori dalla portata dol Bambini, 

PREVENZIONE: FI01 Evitare di mseplraro la nebbia è gli norosoì, P254 Lavare accuratamente le 
mani con acqua e sapone dopo Fuso, P270 Non mangiare, né bere, nè fumare durante fuso. 
REAZIONE: P391 Rasvogliare N materiale fuorineclio. 

CONSERVAZIONE: 

reti bora PEOI Smaliire ll srodolta / racipiania in accordo alle norme vigenti sul rifai i 
pericolose. 

INFORMAZIONI SUPPL EWENTARI SU PERICOLI: EUH401 Per eviîera fischi par la salute uma- 
per l'ambiente, seguire le istruzioni per l'uso, 


PRIMA DELL'USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO — 
IL CONTENITORE NON PUÒ ESSERE RIUTILIZZATO 


fi CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO RON DEVE ESSERE DISPERSO 
NELL'AMBIENTE 


Etichetta aviorizzzia con decreto dirisenziale del 


17A05979 


Serie generale - n. 201 
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DECRETO 25 luglio 2017. 


Autorizzazione all’immissione in commercio, ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, del prodotto 
fitosanitario denominato «Cupra» a base della sostanza attiva Copper Oxychloride, dell’impresa Lainco S.A., rilasciata 
in seguito alla procedura di valutazione zonale. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI 
E DELLA NUTRIZIONE 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, 
e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le diret- 
tive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche ed 
integrazioni; 

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modificano gli Allegati II e III 
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati 
prodotti; 


Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce 
un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi»; 


Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e successive modifiche ed integrazioni; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, concernente «Conferimento di funzioni e compiti ammini- 
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in 
particolare gli articoli 115, recante «Ripartizione delle competenze» e l’art. 119, recante «Autorizzazioni»; 


Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014, recante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: “Attua- 
zione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei 
pesticidi”); 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59, concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in particolare l’art. 10, recante «Direzione generale per l’igiene e la 
sicurezza degli alimenti e la nutrizione»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli 
organi collegiali ed altri organismi operanti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, comma 4, della legge 
4 novembre 2010, n. 183»; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
di immissione in commercio di prodotti fitosanitari» e successive modifiche ed integrazioni; 


Visto il decreto 28 settembre 2012 «Rideterminazione delle tariffe relative all'immissione in commercio dei 
prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese a richiesta, in attuazione del regolamento (CE) 
n. 1107/2009 del Parlamento e del Consiglio»; 


Vista l’istanza presentata in data 22 aprile 2015 dall’impresa Lainco S.A., con sede legale in Avda. Bizet, 8-12 
- Poligono Industrial Can Jardi, E-08191 Rubi (Barcellona) - Spagna, finalizzata al rilascio dell’autorizzazione del 
prodotto fitosanitario «Cupra» ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, contenente la sostanza attiva 
Copper Oxychloride indicando l’Italia quale Stato membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del citato decreto ministeriale 28 settembre 2012; 
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Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 della commissione del 25 maggio 2011 recante approva- 
zione della sostanza attiva Copper Oxychloride fino al 31 gennaio 2018, a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visto il rapporto di registrazione preliminare (draft registration report-4ARR) messo a disposizione degli Stati 
membri, della commissione consultiva di cui all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 e del richiedente, 
dallo Stato membro relatore Italia in data 17 giugno 2016; 


Visti i commenti su detto rapporto di valutazione preliminare, formulati dagli Stati membri interessati, dagli 
esperti della commissione consultiva di cui all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 e dal richiedente, 
ai sensi dell’art. 36, comma 1, del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Considerato che la documentazione presentata dall’impresa per il rilascio dell’autorizzazione zonale all’immis- 
sione in commercio del prodotto fitosanitario in questione è stata esaminata dallo Stato membro relatore Italia con 
esito favorevole così come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo (registration report-RR); 


Vista la nota dell’ufficio in data 16 giugno 2017 con la quale è stata richiesta la documentazione di completamen- 
to dell’iter autorizzativo; 


Vista la nota del 18 luglio 2017, con la quale l’impresa medesima ha presentato la documentazione di completa- 
mento dell’iter autorizzativo; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 gennaio 2019, l’impresa Lainco S.A. con sede legale in 
Avda. Bizet, 8-12 - Poligono Industrial Can Jardi, E-08191 Rubi (Barcellona) - Spagna, è autorizzata, ai sensi del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato CUPRA, con la 
composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


E fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive. 


Il prodotto è confezionato in taglie da: 30-100-150-250-500 ml e 1-5 L. 


Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dallo stabilimento dell’impresa estera 
Lainco S.A., Avda. Bizet, 8-12 - Poligono Industrial Can Jardi, E-08191 Rubi (Barcellona) - Spagna. 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 16447. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegata etichetta con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e comunicato all’impresa 
interessata. 


I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it, nella 
sezione “Banca dati”. 


Roma, 25 luglio 2017 


Il direttore generale: Ruocco 
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ALLEGATO 


6. 30,83 {5520 g/l) 


i 

i 

| | RAME METALLO puro LAINCO S.A, 

||| rotto farma di ossìcioruro Avda, Bizet, 8-12 + Poligono Industrial Can Jafdi 

| Coformulani.——aba  g. 100 PR E-08191 Rubi (Barcellona) - Spagna 

| Toi, +34 03 506 2015 

I Contenuto netto: 30-100-150-250-500 mis 1.5 L Stabilimento di produzione: 

Î Partita n°. LAIRCO S.A. l 

Ava. Bizet, 8-12 - Poligono Induatriai Can Jardi 

INDICAZIONI DI PERICOLO: Hét0 Molto inesico per gii organi £.08191 Rubi (Barcellona) - Spagna 
sii acquatici son affetti di lunga durata, 


D ; SERE 
Ì CONSIGLI DI PRUDENZA: P4I01 Totaro fuori-dalla portata dei batobini. 


CEAZIONE: PI91 Ruocogliare E materiale fuoriuscito, 
; CONSERVAZIONE: 


I SHALTIMENTO: P801 Smaltira li prodotto / recipiente in accorda alle norme vigenti su riMiuti pericolosi. 


80% nisi caso di implaghi su vite da vino e vite da tavola; 25 metri nel caso di ufilizze di ugelli che dduesnola doriva del D0% 0 una riviezione totale del 
la derlva dal 85% par impieghi su pomacce è drupacee; 3 matri o una riduzione totale della deriva del 76% nol caso di Implaghi eu pomodoro da menea 
è melanzana fcampo è serra], patata, lattughe è insalate compresi! prodotti baliy inaf (campo è serra). Nun contaminare acqua con il prodotto o i suo 
contenitore, Nos pulire il materiale d'applicazione in arossimità dalle acqua di superficie. Evitara ia contaminazione attraverso | alstemi di scolo delle 


Sttpie dalle aziende agricole e dalle strade. Sciacnuare ll contenitote vugta per slmeno 4 volle dope l'utilizzo. 
RAZIONI PER IL MEDICO. rr 


Terapia: gaefrolusi con soluzione lattoalbuminoza, se cunrnenta elevata usare chelanti, ponisillamina se la via orale è agibile oppure CEEDTA sadove. i 
na e BAL intramuscalo; per | rato terapia siniomatina, i 

| Avvertenza: consultare un Centro Antiveleti. __________.._________________—É[.n@zÉ 
CARATTERISTICHE 


CUPRA è un prodotto In sospensione concentrata » base di rame solto fuma di oesicioruro per ll controllo di numerose malaitie fungine. Effettuare | 
iraliamenti nelle epoche sotto indicate al manifestarsi della condizioni favoravoli allo sviluppo delle rnalattia. 


: i TT Rumena CT intera DTT ° hag 
I Coltura SIOE | "i 


controfiati Epoca d'impiego applicazioni frale 


n n Batterioai (Pssudomones spp.) i 
Vite da vino (Piesmonera viicola), e Batierosi |“ paga prodloritura alla pie-saccotta 03 
Vite da tavola i as Ùo | 
Sr iL i i. d 
Peronosnora (Piviophiore seni [TT Fraltamento invemale si i SOS 1000-5008.) 
Tiochiolatura (Ventura « Marcume (Neo- ) Trattamenti insornali arimavesì dalla | i 


fila pipe Batferiosi {(Psegdomonas app} | racontia alla pra-davitura ds 
Bolla (Taphena delormens), Comeo [Cone sr Nr 3 vu 
neu spp), Sarcume rameale (Cytospora Trattamenti invernali dalla caduta foglie 


» tari 
|_feucostoma), {Pseudomonas spp l Bia praioriva 


08 1830 | 6001000 | 


È 
n A A wi | dalle prime fasi di svluppo e fino n 3 I 
melanzana Peroncanora [Phytophtora spp.) teca \ 03 
icampoe sera] silice III - ca i 5 } 
Pomodoro da industria Peronospara (Phyfophtor spp) | dalle prime fasi di siubpo e fino A TOI 


‘Taftughe e hselae | ala e IS 
| compresi i prodotti baby | Peronospora (Gremia laciucee) La dee egg hi 
lisa i A SES 
| Fama 10 pn | dalle prine: fasi di Salunpo è fino a 
. i cronnspora (Paviontdera 200. | _____iomi prima della reccolle 
| Floreali ed om 7 © Peronospom, Sena, Ci 
| (campa e soma) ; Antracaosi, Ticchiotatora Do ì duale pre al ai avono pila raccolta i 
COMPATIBILITÀ 


Avvertenza. in caso dì miscela con allri formulati deve essere rispettato il periodo di carenza più lungo. Devono inoltre essere osseruite le norma pre- 
cauzionali presorille per | prodotti più tossici. in caso di intossicazione, informare il medico della miscelazione compiuta. 
Sospondere | trattamenti 3 giorni prima della raccolta su pomodoro da mensa e melanzana, 40 giomi su pomodoro da indusivia-<15 gierni su 


vite (dia vino e da tavola), olivo, lattughe e insalate compresi i prodotti baby leaf (pieno campo), patata, arangio e pompelmo, Su pemsose è 
Hrupaces sospendere ] trattamenti alla pre-floritura. 


ATTENZIONE 


Da impiegarsi esclusivamente par gli usi e sile condizioni riportate în questa efichetta; CRI impiega fi prodotto è responsabile degli aventuali danni de- 
rivanti da uso improprio del preparato. ll rispetto di tutte fe indicazioni contenute nella presente efichelta è condizione essenziale per assicune 
l'efficacia del trattamento è per evitare danni alle piante, alla persone ed anti anbrali 
HON APPLICARE GON MEZZI AEREÌ 
NON CONTAMINARE ALTRE COLTURE, ALIMENTI E BEVANDE O.CORSI D'ACQUA 
OPERARE IN ASSENZA DI VENTO 
DA NOR VENDERSI SFUBO 
IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO HON DEVE ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE 
il CONTENITORE NON PUÒ ESSERE RIUTILIZZATO 


Etichetta aniorigzate con decreta dirigenziale del .... 25 LUG. 2017 


A GSORAMIANILY TANNINI LP RNIIAPANU 
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L FUNGICIDA IN SOSPENSIONE CONCENTRATA (8C} 
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Meccanismo d'azione PRAC Mt . i 


So 


RAME METALLO puro 6 30,83 et20 gf) 
| sotto forma di cesivloruro 
|foformulanti qa  g. i00 


- LAINCOS.A, 
È Avda. Bizet, 8-12 - Poligono Industria] Can Jardi 
: E 08191 I (Barce! ne: Spagna 


| 
i 
i 
_. iimento di LL. i 
i 


Îi E anseSon Da 


| LAINCO S.A. _ Contenuto nello: 
Avda, Bizei, 8-12 + Poligono Industrial Can dardi QI-$00 mi 
E-O8T91 Rubi {Barceflona) - Spagna 
"N ia DI PERICOLO: H£X0 Nota fogsieo ber gli organismi asquattal con:affetti di tanga 
urate 
CONSIGLI DI PRUDENZA: PIOI Tenere fuori dalla poriata usi sei 
PREVESZIONE 201 Evitare di respirare la nelibia e gli semaol, P204 Lavare aocuiatamente le 
mani con soda è sapone dopo Pueo, PU70 Non mangiara, né baro, né Lone durante Fuso. 
REAZIONE: PIV Rascogliare N matariala fooriuscito, 
CONSERVAZIONE: 
Prati pl PRI Senaltire I pradiolio / recipiente In accordo alle norme vieni sul eil | 
perinoloei, 
INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI SUI PERICOLI: EUM401 Ber evitare rischi por fa salute uns: 
na s per l'amblente, seguire le iatfuzioni per l'uso. 


PRIMA DELL'USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO 
© CONTENITORE NON PUÒ ESSERE RIUTILIZZATO 


IL CONTERITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO 
RELL'AMBIENTE 


Etichetta: autorizzata con deereta dirigenziale del, O LUG. è 201 Tea 


17A05980 


Serie generale - n. 201 
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DECRETO 25 luglio 2017. 


Autorizzazione all’immissione in commercio, ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, del prodotto 
fitosanitario denominato «Double Copper Key» a base delle sostanze attive Copper Oxychloride e Mancozeb, dell’impresa 
Industrial Quimica Key S.A., rilasciata in seguito alla procedura di valutazione zonale. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA 
DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, 
e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le diret- 
tive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche ed 
integrazioni; 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modificano gli Allegati II e III 
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati 
prodotti; 


Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce 
un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi»; 


Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e successive modifiche ed integrazioni; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, concernente «Conferimento di funzioni e compiti ammini- 
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in 
particolare gli articoli 115, recante «Ripartizione delle competenze» e l’art. 119, recante «Autorizzazioni»; 


Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014, recante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: “Attua- 
zione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei 
pesticidi”); 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59, concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in particolare l’art. 10, recante «Direzione generale per l’igiene e la 
sicurezza degli alimenti e la nutrizione»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il «Regolamento di riordino degli 
organi collegiali ed altri organismi operanti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, comma 4, della legge 
4 novembre 2010, n. 183»; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
di immissione in commercio di prodotti fitosanitari» e successive modifiche ed integrazioni; 


Visto il decreto 28 settembre 2012 «Rideterminazione delle tariffe relative all’immissione in commercio dei 
prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese a richiesta, in attuazione del regolamento (CE) 
1107/2009 del Parlamento e del Consiglio»; 


Vista l’istanza presentata in data 22 aprile 2015 dall’impresa Industrial Quimica Key S.A., con sede legale in 
Av. Cervera, s/n - 25300 Tàrrega (Lleida), Spagna, finalizzata al rilascio dell’autorizzazione del prodotto fitosanita- 
rio «Copper Key Doble» ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, contenente sostanze attive Copper 
Oxychloride e Mancozeb indicando l’Italia quale Stato membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del citato decreto ministeriale 28 settembre 2012; 


29-8-2017 Supplemento ordinario n. 45 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 201 


Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 della commissione del 25 maggio 2011, recante approva- 
zione delle sostanze attive Copper Oxychloride e Mancozeb fino al 31 gennaio 2018, a norma del regolamento (CE) 
n. 1107/2009; 


Visto il rapporto di registrazione preliminare (draft registration report-4RR) messo a disposizione degli Stati 
membri, della commissione consultiva di cui all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 e del richiedente, 
dallo Stato membro relatore Italia in data 17 giugno 2016; 


Visti i commenti su detto rapporto di valutazione preliminare, formulati dagli Stati membri interessati, dagli 
esperti della commissione consultiva di cui all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 e dal richiedente, 
ai sensi dell’art. 36, comma 1, del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Considerato che la documentazione presentata dall’impresa per il rilascio dell’autorizzazione zonale all’immis- 
sione in commercio del prodotto fitosanitario in questione è stata esaminata dallo Stato membro relatore Italia con 
esito favorevole così come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo (registration report-RR); 


Vista la nota dell’ufficio in data 19 giugno 2017 con la quale è stata richiesta la documentazione di completa- 
mento dell’iter autorizzativo e dati tecnico-scientifici aggiuntivi, indicati dallo Stato membro relatore Italia nel RR 
conclusivo, da presentarsi entro ventiquattro mesi dalla data del presente decreto; 


Vista la nota del 17 luglio 2017, con la quale l’impresa medesima ha presentato la documentazione di com- 
pletamento dell’iter autorizzativo e ha comunicato di voler cambiare la denominazione del prodotto in «Double 
Copper Key»; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 gennaio 2019, l’impresa Industrial Quimica Key S.A. 
con sede legale in Av. Cervera, s/n - 25300 Tàrrega (Lleida), Spagna, è autorizzata, ai sensi del regolamento (CE) 
n. 1107/2009, ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato DOUBLE COPPER KEY, con la com- 
posizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


La succitata impresa è tenuta alla presentazione dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi sopra indicati nel termine 
di cui in premessa. 


E fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive. 


Il prodotto è confezionato in taglie da: 15-40-100-250-500g; 1-4-5-10-20 Kg. 


Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dallo stabilimento dell’impresa estera 
Industrial Quimica Key S.A. - Av. Cervera, s/n - 25300 Tàrrega (Lleida), Spagna. 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 16601. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegata etichetta con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e comunicato all’impresa 
interessata. 


I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it, nella 
sezione “Banca dati”. 


Roma, 25 luglio 2017 


Il direttore generale: Ruocco 
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ETICHETTA FORMATO RIDOTTO 
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industrial Quimica Key SA 
Au. Gervera, s/n - 25300 Tàrrega (Lieivia], Spagna 
Tel +34 973 31 01 02 
Distribuito da 
AIFAR AGROGCHINICA srl I 
| Via E Bazzario 12 - 18018 Rofico Strivia (Genova) g Ì 
Tel: 010.936.02.67 D Ì | 
Siabilimento di produzione: PERICOLO i 
| Industria! Quimica Key S.A. - Av. Cervera, s/n - 25300 Tarega (Lielda], Spagna I 
| INENCAZIONI DI PERICOLO: NMI7 Può provocare una reazione allergica culanda. 5318 Provoca | 
gravi lesloni cculari. HI61d Sospettata di nuocere al feto. KH416 Molto tossizo per gii organiemi | 
snigualici con effetti di funga durata, 
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PRIMA DELL'USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO 
IL CONTENITORE NON PIUÒ ESSERE RIUTILIZZATO 


IL CONTERITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO 
RELL'AMBIENTE 


Eticheltà anterizzata con deercto dirigenziale del ar 29 LUG 2011. 
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DECRETO 25 luglio 2017. 


Autorizzazione all’immissione in commercio, ai sensi dell’articolo 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, del prodotto 
fitosanitario denominato «Grial» a base della sostanza attiva deltamethrin, dell’impresa Industrias Afrasa S.A., rilasciata 
in seguito alla procedura di valutazione zonale. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA 
DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, 
e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le diret- 
tive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche ed 
integrazioni; 

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III 
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati 
prodotti; 


Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce 
un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi»; 


Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e successive modifiche ed integrazioni; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, concernente «Conferimento di funzioni e compiti ammini- 
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in 
particolare l’art. 115 recante «Ripartizione delle competenze» e l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 


Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 recante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: “Attua- 
zione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei 
pesticidi”); 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59, concernente «Regolamento 
di organizzazione del Ministero della salute», ed in particolare l’art. 10 recante «Direzione generale per l’igiene e la 
sicurezza degli alimenti e la nutrizione»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli 
organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute e il decreto ministeriale 30 marzo 
2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanità animale e la composizione della Sezione 
consultiva dei fitosanitari; 

Visto il decreto 28 settembre 2012 «Rideterminazione delle tariffe relative all’immissione in commercio dei 


prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese a richiesta, in attuazione del regolamento (CE) 
1107/2009 del Parlamento e del Consiglio»; 


Vista l’istanza presentata in data 22 febbraio 2013 dall’impresa Industrias Afrasa S.A., con sede legale in C/ 
Ciudad de Sevilla, 53 - Pol. Ind. Fuente del Jarro, E-46988 Paterna (Valencia) - Spagna, finalizzata al rilascio dell’au- 
torizzazione del prodotto fitosanitario «Grial» ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, contenente la 
sostanza attiva deltamethrin indicando l’Italia quale Stato membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento; 


Visto il versamento effettuato ai sensi del citato decreto ministeriale 28 settembre 2012; 
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Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 della Commissione del 25 maggio 2011 recante approvazio- 
ne della sostanza attiva deltamethrin fino al 31 ottobre 2018, a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visto il rapporto di registrazione preliminare (draft registration report-dRR) messo a disposizione degli Stati 
membri, della Sezione consultiva per 1 fitosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016 e del richiedente, dallo 
Stato membro relatore Italia in data 20 gennaio 2017; 


Visti i commenti su detto rapporto di valutazione preliminare, formulati dagli Stati membri interessati, dagli 
esperti della Sezione consultiva per i fitosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016 e dal richiedente, ai sensi 
dell’art. 36, comma 1, del regolamento (CE) 1107/2009; 


Considerato che la documentazione presentata dall’impresa per il rilascio dell’autorizzazione zonale all’immis- 
sione in commercio del prodotto fitosanitario in questione è stata esaminata dallo Stato membro relatore Italia con 
esito favorevole così come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo (registration report - RR); 


Vista la nota dell’ufficio in data 21 giugno 2017 con la quale è stata richiesta la documentazione di completamen- 
to dell’iter autorizzativo; 


Vista la nota del 17 luglio 2017, con la quale l’impresa medesima ha presentato la documentazione di completa- 


mento dell’iter autorizzativo; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 ottobre 2019, l'impresa Industrias Afrasa S.A., con sede 
legale in C/Ciudad de Sevilla, 53 - Pol. Ind. Fuente del Jarro, E-46988 Paterna (Valencia) - Spagna, è autorizzata, ai 
sensi del regolamento (CE) 1107/2009, ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato GRIAL, con 
la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


E fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive. 


Il prodotto è confezionato in taglie da: 100 - 150 - 250 - 500 ml; 1-5 -10-201. 


Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dallo stabilimento dell’impresa estera 
Industrias Afrasa S.A., C/Ciudad de Sevilla, 53 - Pol. Ind. Fuente del Jarro - E-46988 Paterna (Valencia) - Spagna. 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 16102. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegata etichetta con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e comunicato all’impresa 
interessata. 


I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it, nella 
sezione «Banca dati». 


Roma, 25 luglio 2017 


Il direttore generale: Ruocco 
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TICHETTA FORMATO RIDOTTO 


GRIAL 


INSETTICIDA CONCENTRATO EMULSIONABILE 


Meccanismo d'azione: IRAC 3 
f GRIAL- Registrazione del Ministero della Salute n° del 
È 
; 
I 


Composizione di Parlilen. 
Dellametrina pura g. 282541) : e < 400 nel 
| Coformulanti* qha Lt 100 ici SR 


INDUSTRIAS AFRASA SA, 
GiCiudad de Sevilla, 53 «Pol ind. Fuente del Jarto 
E-46988 Paloma (Valencia) — Spagna 
Tel, +34 061521700 
Stabilimento ai produzione: 
INDUSTRIAS AFRASA SA, 
(Ciudad de Sevilla, 59 - Pol, ind. Fuente dei Jamo- E-46086 Patema (Valencia) - Spagna 

INDICAZIONE DI PERICOLO: H228 Ligullo e vapori infiammabili. 308 
| Nocivo se ingerito. H304 Può cesere latale in caso di ingestione e & 
| penetrazione nelle vie respiratorio. M315 Provoca lvitazione culenea: BIIB 
fovosa gravi lesioni ccuiari., MI2S Pub provocare sonnolenza 0 vertigini, 
| 410 Molto tossica per gliorganismi acquatici con effetti di lunga durata. 
1 CONSIGLI Di PRUDEMZA: 

PREVENZIONE: PI Tenere lontano da fonti di calore, solntilie, femme 
libere » superfici riscaldate, Vistato fumare, PIBI Evitare di respirare ì vapori 
s gl i. PZ56 ladossare guanti e indumenti proteltivi.. Proteduare gli 
acchi e fi via 

REAZIONE: Paozepsee ii CASO DI CONTATTO DON. LA PELLE: lavare 
abbondantemente conasgus e sapone. PIDE+P3FisP158 IN CASO IN 
CONTATTO CON OLI OCCHI: sciacquare accuralamenie per parecchi minati 
Tagliere le eventuali lenti sa contslto se è agevole farlo, Contiisare @ 
aclacquare, PARRGPIRPI _BASO Bi INGESTIONE: contattam 


Dr licia cre li 
PRIMA DELL'USO LEGGERE Ta FOGLIO ILLUSTRATIVO 


SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI 
iL CONTENITORE NON PUÒ ESSERE RIUTILIZZATO 
iL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NOR DEVE ESSERE 
DISPERSO NELL'AMBIENTE 


Etichetta antorizzata con decreto dirizenziale del AO 


17A05986 
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DECRETO 25 luglio 2017. 


Autorizzazione all’immissione in commercio, ai sensi dell’articolo 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, del prodotto 
fitosanitario denominato «Grafiti» a base della sostanza attiva deltamethrin, dell’impresa Proplan - Plant Protection 
Company SL, rilasciata in seguito alla procedura di valutazione zonale. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA 
DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, 
e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le diret- 
tive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche ed 
integrazioni; 

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III 
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati 
prodotti; 


Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce 
un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi»; 

Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e successive modifiche ed integrazioni; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, concernente «Conferimento di funzioni e compiti ammini- 
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in 
particolare l’art. 115 recante «Ripartizione delle competenze» e l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 


Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 recante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: “Attua- 
zione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei 
pesticidi”; 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59, concernente «Regolamento 
di organizzazione del Ministero della salute», ed in particolare l’art. 10 recante «Direzione generale per l’igiene e la 
sicurezza degli alimenti e la nutrizione»; 

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli 
organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute e il decreto ministeriale 30 marzo 
2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanità animale e la composizione della Sezione 
consultiva dei fitosanitari; 


Visto il decreto 28 settembre 2012 «Rideterminazione delle tariffe relative all'immissione in commercio dei 
prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese a richiesta, in attuazione del regolamento (CE) 
1107/2009 del Parlamento e del Consiglio»; 

Vista l’istanza presentata in data 22 febbraio 2013 dall’impresa Proplan - Plant Protection Company SL, con sede 
legale in C. Valle del Roncal, 12 - la pl. ofic. n. 7 - 28232 Las Rozas, Madrid (Spagna), finalizzata al rilascio dell’au- 
torizzazione del prodotto fitosanitario «Grafiti» ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, contenente la 
sostanza attiva deltamethrin indicando l’Italia quale Stato membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento; 
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Visto il versamento effettuato ai sensi del citato decreto ministeriale 28 settembre 2012; 


Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 della Commissione del 25 maggio 2011 recante approvazio- 
ne della sostanza attiva deltamethrin fino al 31 ottobre 2018, a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visto il rapporto di registrazione preliminare (draft registration report-4ARR) messo a disposizione degli Stati 
membri, della Sezione consultiva per 1 fitosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016 e del richiedente, dallo 
Stato membro relatore Italia in data 20 gennaio 2017; 


Visti i commenti su detto rapporto di valutazione preliminare, formulati dagli Stati membri interessati, dagli 
esperti della Sezione consultiva per i fitosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016 e dal richiedente, ai sensi 
dell’art. 36, comma 1, del regolamento (CE) 1107/2009; 


Considerato che la documentazione presentata dall’impresa per il rilascio dell’autorizzazione zonale all’immis- 
sione in commercio del prodotto fitosanitario in questione è stata esaminata dallo Stato membro relatore Italia con 
esito favorevole così come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo (registration report - RR); 


Vista la nota dell’ufficio in data 21 giugno 2017 con la quale è stata richiesta la documentazione di completamen- 
to dell’iter autorizzativo; 


Vista la nota del 19 luglio 2017, con la quale l’impresa medesima ha presentato la documentazione di completa- 


mento dell’iter autorizzativo; 
bi 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 ottobre 2019, l'impresa Proplan - Plant Protection Com- 
pany SL, con sede legale in C. Valle del Roncal, 12 - la pl. ofic. n. 7 - 28232 Las Rozas, Madrid (Spagna), è auto- 
rizzata, ai sensi del regolamento (CE) 1107/2009, ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato 
GRAFITI, con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive. 


Il prodotto è confezionato in taglie da: 100 - 150 - 250 - 500 ml; 1-5 - 10 - 201. 


Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dallo stabilimento dell’impresa estera 
Laboratorios Sirga SA - Massalfassar, Valencia (Spagna). 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 16103. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegata etichetta con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e comunicato all’impresa 
interessata. 


I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it, nella 
sezione «Banca dati». 


Roma, 25 luglio 2017 


Il direttore generale: Ruocco 
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ETICHETTA FORMATO RIDOTTO 


GRAFITI 


INSETTICIDA CONCENTRATO EMULSIONABILE 
Maeccaniamo d'azione: IRAC 3 


GRAFITE Registrazione del Ministero della Salula n° dei 
Composizione | Partita n. 

| Deltametiina nura a 202694) | Contenuto: 100 mi 

| Cofermulant” qb. a 9.190 


| *contiane netta solvente (patrolio) aromatica fesanie, Isobulanolo e calcio dodeciiierizan solfonata 


i PROPLAN - Plant Protection Company SL 
i ©. Valle del Roncal, 12 - 13 pi. ofic. n°7 - 28232 Las Rozas, Madrid (Spagna) 
Ter. +d4 002 108 165 
Diebibulto da 
| Agrowin Bloscenzee Bk 
| Via Monte Grappa, 7 + 24121 Bergamo + Tel, 0331 440077 
Chemia S.p.A - Via Statale, 327 + 44047 Dosso (FE) « Tel, 0532 GAB477 
Itaca Bu. Via Monta Grappa, 7 - 24121 Bergamo — Tal. 035 0206081 
Stabilimento di produzione. 

Laboratorio» SIRGA SA - Mavasifassar, Valencia (Spagna) 
INDICAZIONI DI PERICOLO: R526 Liguido e vapori. infiammabili, H302 
Matia se ingerito, H30s Pub essore istale In caso di ingestione è di 
penetrazione nelle vie respiratorie, N18 Provoca Irifazione. casca, H318 
Provoca gravi lesfoni oculari 336 Può provocare sonnolenza è vertigiai, 
| H619 Molto toesico per alî organismi acquatizi con effetti «i lunga durata, 
| CONSIGLI DI PRUDENZA: 
| FREVENZIONE: Frlo Tenere lontano da fonti di calore, sciniiita, femme 
| libere e superficiriacaldate, Vietato fumare, F204 Evitare di tesplrare vapori 
16 gli nerozoì P280 ladossere guanti è indurioni! protettivi. Prolegnera gi 
| 
È 


acchi è I viso, 

| REAZIONE: P302+P352 IN CARO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare 
| &bbondantemente conzegua a sapone. P3I61P251+Pist IN CASO DI 
| GORTATTO COR GLI OCCHI: svizegiare accuralamente fer paraschi minuti. 
| Togliere le eventuali lenti & contafto se è agevole ferlo, Continuare & PERICOLO 
| sciacauare, P304+P340+P331 IN CASO DI INGESTIONE: contattare immedia 


| tamente un CENTRO ANTIVELENI o un medico. NON provocare ll vomito. P301 Raccogliere li 
| maleriato fuoriuscito, 


[IRFORMAZIONI SUPPLEMENTARI SUI PERICOLI: EUR 401 Par svitare ri&chi per la sstute 
immane o per l'ambiente, seguire le istruzioni per Fuso, 


PRIMA DELL'USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO 


SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI 
I. CONTENITORE NON PUÒ ESSERE RIUTILIZZATO 
IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE 
DISPERSO NELL'AMBIENTE 


17A05987 
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DECRETO 25 luglio 2017. 


Autorizzazione all’immissione in commercio, ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, del prodotto 
fitosanitario denominato «Infiss» a base della sostanza attiva Deltamethrin, dell’impresa Lainco S.A., rilasciata in seguito 
alla procedura di valutazione zonale. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA 
DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, 
e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le diret- 
tive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche ed 
integrazioni; 

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III 
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati 
prodotti; 


Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce 
un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi»; 

Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei sottosegretari di Stato» e successive modifiche ed integrazioni; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998 n. 112, concernente «Conferimento di funzioni e compiti amministrati- 
vi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in particolare 
gli articoli 115 recante «Ripartizione delle competenze» e l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 


Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 recante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fitosanitari», ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: «At- 
tuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile 
dei pesticidi»; 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in particolare l’art. 10 recante «Direzione generale per l’igiene e la 
sicurezza degli alimenti e la nutrizione»; 

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli 
organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute e il decreto ministeriale 30 marzo 
2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanità animale e la composizione della sezione 
consultiva dei fitosanitari; 


Visto il decreto 28 settembre 2012 «Rideterminazione delle tariffe relative all'immissione in commercio dei 
prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese a richiesta, in attuazione del regolamento (CE) 
1107/2009 del Parlamento e del Consiglio»; 

Vista l’istanza presentata in data 26 febbraio 2013 dall’ Impresa Lainco S.A., con sede legale in Avda. Bizet, 8-12 
- Poligono Industrial Can Jardi, E-08191 Rubi (Barcellona) - Spagna, finalizzata al rilascio dell’autorizzazione del 
prodotto fitosanitario INFISS ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, contenente la sostanza attiva 
deltamethrin indicando l’Italia quale Stato membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato regolamento; 
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Visto il versamento effettuato ai sensi del citato decreto ministeriale 28 settembre 2012; 


Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 della Commissione del 25 maggio 2011 recante approvazio- 
ne della sostanza attiva deltamethrin fino al 31 ottobre 2018, a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


Visto il rapporto di registrazione preliminare (draft registration report-d4RR) messo a disposizione degli Stati 
membri, della sezione consultiva per i fitosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016 e del richiedente, dallo 
Stato membro relatore Italia in data 20 gennaio 2017; 


Visti i commenti su detto rapporto di valutazione preliminare, formulati dagli Stati membri interessati, dagli 
esperti della Sezione consultiva per i fitosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016 e dal richiedente, ai sensi 
dell’art. 36, comma 1, del regolamento (CE) 1107/2009; 


Considerato che la documentazione presentata dall’Impresa per il rilascio dell’autorizzazione zonale all’immis- 
sione in commercio del prodotto fitosanitario in questione è stata esaminata dallo Stato membro relatore Italia con 
esito favorevole così come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo (registration report-RR); 


Vista la nota dell’ufficio in data 21 giugno 2017 con la quale è stata richiesta la documentazione di completamen- 
to dell’iter autorizzativo; 


Vista la nota del 18 luglio 2017, con la quale 1’ Impresa medesima ha presentato la documentazione di completa- 


mento dell’iter autorizzativo; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 ottobre 2019, l'Impresa Lainco S.A. con sede legale in 
Avda. Bizet, 8-12 - Poligono Industrial Can Jardi, E-08191 Rubi (Barcellona) - Spagna, è autorizzata, ai sensi del 
regolamento (CE) 1107/2009, ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato INFISS, con la compo- 
sizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


E fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive. 


Il prodotto è confezionato in taglie da: 100 - 150 - 250 - 500 ml; 1 - 5 - 10 - 201. 


Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dallo stabilimento dell’Impresa estera 
Lainco S.A., Avda. Bizet, 8-12 - Poligono Industrial Can Jardi, E-08191 Rubi (Barcellona) - Spagna. 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 16059. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegata etichetta con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e comunicato all’ Impresa 
interessata. 


I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it nella 
sezione «Banca dati». 


Roma, 25 luglio 2017 


Il direttore generale: Ruocco 
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ETICHETTA FORMATO RIDOTTO 


INFISS 


INSETTICIDA CONCENTRATO EMULSIONABILE 
Meccanismo d'azione: IRAC 3 


i INFISS - Registrazione del Ministero della Salute n° del 
j izi Partita n. 
Ì g. 26(25g/) Contenuto: 100 mi 
Coformulanti* qb.a _g:100 
“ contiene nafta solvente {patrolio) aromatica pesanis, isobufanolo e calcio dodecilbenzen solfanato i 


LAINCO S.A. 
Avda. Bizet, 8-12 - Poligono industrial Can Jardi 
E-08191 Rubi (Barcellona) - Spagna 
| TEL. +34 93.596.20.15 
i Distribuito da 
UPL Italia s.r.1 
Via Terni, 275 - 47522 S. Carlo di Cesena (FC) - Tel. 0547 661523 
Stabilimento di produzione: 
LAINCO S.A. 

Avda. Bizet, 8-12 - Poligono industrial Can Jardi - E-08191 Rubi (Barcellona) - Spagna 
INDICAZIONI DI PERICOLO: H226 Liquido e vapori infiammabili. H302 
Nocivo se ingerito. H304 Può essere letale in caso di ingestione e di 
penetrazione nolie vie respiratorie. H315 Provoca irritazione cutanca. H318 
Provoca gravi lesioni oculari. H336 Può provocare sonnolenza 0 vertigini. 


H€10 Molto tossico per gli organismi acquatici con effetti dì lunga durata. 
CONSIGLI DI PRUDENZA: 


PREVENZIONE: P210 Tenera lontano da fonti di calore, scintille, fiamme 
libere e superfici riscaldate. Vietata fumare. P261 Evitare di respirare | vapori 
e gli aerosol. P280 indossare guanti e indumenti protettivi. Proteggere gli 
occhi a Îl viso. 

REAZIONE: P302+P352 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare 
abbondantemente conatqua e sapone. P305+P2651+P338 IN CASO DI 
CONTATTO CON GLI OCCHI: sclacquare accuratamente per parecchi minuti. 
Togliere le eventuali lenti a contatto se è agevole farlo. Continuare a PERICOLO ! i 
sciacquare. P301+P310+P331 IN CASO DI INGESTIONE: contattare immedia- 


tamente un CENTRO ANTIVELENI o un medico, NON provocare Il vomito. P391 Raccogliere il 
materiale fuoriuscito. 


INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI SUI PERICOLI: EUH 401 Per evitare rischi per la salute 
umana è per l'ambiente, seguire le istruzioni per l'uso. 


PRIMA DELL'USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO 


SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI 
IL CONTENITORE NON PUÒ ESSERE RIUTILIZZATO 
IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE 
DISPERSO NELL'AMBIENTE 


|©OOC 


4 
Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del su 9 108. 20 U 


17A05989 
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DECRETO 25 luglio 2017. 


Autorizzazione all’immissione in commercio, ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, del prodotto 
fitosanitario denominato «Laincobre-M» a base delle sostanze attive copper oxychloride e mancozeb, dell’impresa Lainco S.A., 
rilasciata in seguito alla procedura di valutazione zonale. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, 
e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le diret- 
tive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche ed 
integrazioni; 

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III 
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati 
prodotti; 


Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce 
un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi»; 


Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei sottosegretari di Stato» e successive modifiche ed integrazioni; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998 n. 112, concernente «Conferimento di funzioni e compiti amministrati- 
vi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in particolare 
gli articoli 115 recante «Ripartizione delle competenze» e l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 


Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 recante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: «Attua- 
zione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei 
pesticidi»; 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in particolare l’art. 10 recante «Direzione generale per l’igiene e la 
sicurezza degli alimenti e la nutrizione»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il «Regolamento di riordino degli 
organi collegiali ed altri organismi operanti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, comma 4, della legge 
4 novembre 2010, n. 183»; 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
di immissione in commercio di prodotti fitosanitari» e successive modifiche ed integrazioni; 


Visto il decreto 28 settembre 2012 «Rideterminazione delle tariffe relative all'immissione in commercio dei 
prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese a richiesta, in attuazione del regolamento (CE) 
1107/2009 del Parlamento e del Consiglio»; 


Vista l’istanza presentata in data 22 aprile 2015 dall’ Impresa Lainco S.A., con sede legale in Avda. Bizet, 8-12 
- Poligono Industrial Can Jardi, E-08191 Rubi (Barcellona) Spagna, finalizzata al rilascio dell’autorizzazione del 
prodotto fitosanitario LAINCOBRE-M ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, contenente sostanze 
attive copper oxychloride e mancozeb indicando l’Italia quale Stato membro relatore ai sensi dell’art. 35 del citato 
regolamento; 
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Visto il versamento effettuato ai sensi del citato decreto ministeriale 28 settembre 2012; 


Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 della Commissione del 25 maggio 2011 recante approva- 
zione delle sostanze attive copper oxychloride e mancozeb fino al 31 gennaio 2018, a norma del regolamento (CE) 
n. 1107/2009; 


Visto il rapporto di registrazione preliminare (draft registration report-d4RR) messo a disposizione degli Stati 
membri, della Commissione consultiva di cui all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 e del richieden- 
te, dallo Stato membro relatore Italia in data 17 grugno 2016; 


Visti i commenti su detto rapporto di valutazione preliminare, formulati dagli Stati membri interessati, dagli 
esperti della Commissione consultiva di cui all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 e dal richiedente, 
ai sensi dell’art. 36, comma 1, del regolamento (CE) 1107/2009; 


Considerato che la documentazione presentata dall’Impresa per il rilascio dell’autorizzazione zonale all’immis- 
sione in commercio del prodotto fitosanitario in questione è stata esaminata dallo Stato membro relatore Italia con 
esito favorevole così come indicato nel rapporto di registrazione conclusivo (registration report-RR); 


Vista la nota dell’ufficio in data 19 giugno 2017 con la quale è stata richiesta la documentazione di completa- 
mento dell’iter autorizzativo e dati tecnico-scientifici aggiuntivi, indicati dallo Stato Membro Relatore Italia nel RR 
conclusivo, da presentarsi entro 24 mesi dalla data del presente decreto; 


Vista la nota del 18 luglio 2017, con la quale 1’ Impresa medesima ha presentato la documentazione di completa- 
mento dell’iter autorizzativo; 


Decreta: 


A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 gennaio 2019, l'Impresa Lainco S.A. con sede legale in 
Avda. Bizet, 8-12 - Poligono Industrial Can Jardi, E-08191 Rubi (Barcellona) Spagna, è autorizzata, ai sensi del re- 
golamento (CE) 1107/2009, ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato LAINCOBRE-M, con la 
composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 


La succitata impresa è tenuta alla presentazione dei dati tecnico - scientifici aggiuntivi sopra indicati nel termine 
di cui in premessa. 


E fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive. 


Il prodotto è confezionato in taglie da: 15-40-100-250-500g; 1-4-5-10-20 Kg. 


Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dallo stabilimento dell’Impresa estera 
Lainco S.A., Avda. Bizet, 8-12 - Poligono Industrial Can Jardi, E-08191 Rubi (Barcellona) Spagna. 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 16602. 


È approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegata etichetta con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e comunicato all’ Impresa 
interessata. 


I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it nella 
sezione «Banca dati». 


Roma, 25 luglio 2017 


Il direttore generale: Ruocco 
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ALLEGATO 
ETICHETTA/FOGLIO ILLUSTRATIVO 
= sa 


| LAINCOBRE-M “| 


I FUNGICIDA IN POLVERE BAGNABILE (WP) 


IO Meccanismo d'azione FRAC M1 (Rame), FRAC M3 (Mancozeb) 
LAINCOBRE-M - Registrazione del Ministero della Salute n. del 
[ Composizione: i 


% Tel. +34 93 586 20 15 
intenuto: si ; uu 

Ù Stabilimento di produzione: LAINCO S.A. 
15-40-100-250-500g; 1-4-6-10-20 Kg Avda. Bizet, 8-12 - Poligono Industrial Can Jardi 
ARI E-08191 Rubi (Barcellona) Spagna 
INDICAZIONI DI PERICOLO: H317 Può provocare una reazione allergica cutanea. H318 Provoca gravi 


lesioni oculari. H361d Sospettato di nuocere al feto. H410 Molto tossico per glì organismi acquatici 
con effetti di lunga durata. 


CONSIGLI DI PRUDENZA: 
PREVENZIONE: P261 Evitare di respirare la polvere e gli aerosol. P280 Indossare guanti e indumenti 
profettivi. Proteggere gli occhi e il viso. 
| REAZIONE: P305+P351+P338 IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: Sciacquare accuratamente PERICOLO 
| per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se è agevole farlo. Continuare a sciacquare. i 
P310 Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI o un medico. P333+P313 In caso di irritazione o eruzione della pelle, consultare 
un medico. P363 Lavare gli indumenti contaminati prima di indossarli nuovamente. P391 Raccogliere il materiale fuoriuscito. 
SMALTIMENTO: P501 Smaltire li prodotto / racipiente in accordo alle norme vigenti sui rifiuti pericolosi, 
INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI SUI PERICOLI: EUH401 Per evitare rischi per la salute umana e per l'ambiente, seguite le istruzioni per 
| l'uso. EUH032 A contatto con acidi libera un gas altamente tossico. 
PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI 
Per proteggere gli organismi acquatici rispettare una fastla di sicurezza non trattata da corpi idrici superficiali di: 
+ 5 metri o applicare una riduzione totale della deriva del 70% per l'uso su pomodoro, melanzana, patata, fioreati e ornamentali; 
- 20 metri o appilcare una riduzione totale della deriva dei 90% per l'uso su vite da vino e da tavola; 


-30 metri con ugelli per ia riduzione delia deriva dei 50% 0 applicare una riduzione totale della deriva del 98% per l'uso su olivo, arancia è imo. 
Non contaminare l'acqua con il pradotto o il suo contenitore. Non 


pompe 
pulire il materiale d'applicazione in prossimità delle acque di superficie. Evitare la 
contaminazione attraverso | sistemi di scolo delle acque dalle aziende agricole e dalle strade. 
INFORMAZIONI PER IL MEDICO: 


Partita n° 


RAME METALLO puro g 22) LAINCO S.A. 
Peppino di ossiclorura DE Avda. Bizet, 8-12 - Paligono Industrial Can Jardi 7 
Coformulanti gica @ 100° E-08191 Rubi (Barcellona) Spagna 


ll] 
i Trattasi di associazione delle seguenti sostanze attive: Rama metallo puro 22%; Mancozeb puro 17,5%, le quali separatamente provocano i seguenti 
| sintomi di intossicazione: 


Rame: denaturazione delle proteine con lesioni a livelto delle mucose, danno spatico e renale e del SNC, emolisi. Vomito can emissione di materiale 
di colore verde, bruciori gastroesofagei, diarrea ematica, coliche addominali; ittero emolitico, insufficienza epatica e renale. Convulsioni, collasso, 
Febbre da Inalazione del metallo, irritante cutaneo 8 oculare. 

Mancozeb: cute: eritema, dermatiti, sensibilizzazione; occhio: congiuntivite irritativa, sensibilizzazione; apparato respiratorio: irritazione delle prime 
vie aeree, broncopatia asmatiforme, sensibilizzazione; SNC: atassia, cefalea, canfusione, depressione, iporefiessia. Effetto antabuse: sl verifica in 
caso di concomitante o pregressa assunzione di aicaol, e sÎ manifesta con nausea, vomito, sudorazione, sete intensa, dolore precardiate, tachicardia, ! 
visione confusa, vertigini, ipotensione ortostatica. Dopo qualche ora il viso da paonazzo diventa pallido e l'ipotensione si aggrava fino al collasso ed | 
alla perdita di coscienza. 

Terapia: sintomatica 

| Avvertenza: consultare un Centro Antiveleni. 
CARATTERISTICHE 
LAINCOBRE-M è un prodotto in polvere bagnabile a base di rame sotto forma di ossicioruro e Mancozeb per il controllo di numerose malattie fungine. 

Effettuare trattamenti preventivi nelle epoche sotto indicate ai manifestarsi delle condizioni favorevoli allo sviluppo delle malattie, avendo cura di bagnare uniformemente la vegetazione 
COLTURE, PARASSITI, DOSI ED EPOCHE DI IMPIEGO 


intervallo 
Parassiti Ù ; % Dosi Votumi 
e hi tati d- Dad 
RR Occhio di pavone (Cyeloconium olesgnumi, Un'applicazione in invero è due in | 0406 | 326 | 8001000] 
Batteriosi (Pseudomonas spp, i primavera 0406 | 326 | 9001000 
imopara viicola), Antracnosi Dalla pre-fioritura alla pre-raccolta 3 | 1099 | 0406 | 246 | 
eronos, Pia Viticola) i . 
SEE costa {Elginoe pi 2A p. Dalla pre- fioritura alla pre-raccolta 3 | t099 | o4os | 246 | 
Trattamento invernale di [04 | 46 | 1000-1500 È 
Patata (pieno cai | = dalle prime fasi di sviluppo e ino a 157 
parocanpo) Peronospara (Phytanhiora spp.) rpetrdee leli 0406 | 246 | 600-1000 
i Floreali ed omamentali Peronospora, Septoria, Antracnosi, i A PIETRE 
| (campo e sea) Puccinia, Ticchiolatura ina prime fasi di sviluppo alla raccolta 3 500-1000 
COMPATIBILITÀ 
Avvertenza: in caso di miscela con altri formulati deve essere rispettato il periodo di carenza più lungo. Devono inoltre essere osservate le norme precauzionali prescritte per i prodotti 
più tossici, In caso di intossicazione, informare il medico della miscelazione compiuta. 
Sospendare i trattamenti 3 giorni prima della raccolta su pomodoro e melanzana. 15 giorni su olivo, arancio, pompelmo e patata, 21 giorni su vite. 
ATTENZIONE 


Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in questa etichetta. Chi impiega îì prodotto è responsabile degli eventuali danni derivanti da uso impro- 
prio del preparato. il rispetto di tutte fe indicazioni contenute nella Presente etichetta è condizione essenziale per assicurare l'efficacia del trattamento e per evitare danni 
alle piante, alle persone ed agli animali. 


NON APPLICARE CON MEZZI AEREI 
NOK CONTAMINARE ALTRE COLTURE, ALIMENTI E BEVANDE 0 CORSI D'ACQUA 
PERARE IN ASSENZA DI VENTO 
DA NON VENDERSI SFUSO 
IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE 
IL CONTENITORE NON PUÒ ESSERE RIUTILIZZATO 


25 US. 2017 


Etichetta autorizzata con decreto div'igenziale del i... 


29-8-2017 


Supplemento ordinario n. 45 alla GAZZETTA UFFICIALE 


ETICHETTA FORMATO RIDOTTO 


LAINCOBRE-M 


FUNGICIDA IN POLVERE BAGNABILE (WP) 
a Meccanismo d’azione FRAC M1 (Rame), FRAC M3 (Mancozeb) 


LAINCOBRE-M - Registrazione del Ministero della Salute n. del 
Composizione: 


i | RAME METALLO puro g. 22 Contenuto: 
| | sotto forma di ossicloruro 18-40-100 g 
MANCOZEEB 
Cofarmulanti partita n. 


LAINCO S.A. 
Avda. Bizet, 8-12 - Poligono Industrial Can Jardi 
E-08191 Rubi (Barcellona) Spagna 
Tel. +34 93 586 20 15 


Stabilimento di produzione: 
LAINCO S.A. 
Avda. Bizet, 8-12 - Poligono Industrial Can Jardi 
E-08191 Rubi (Barcellona) Spagna PERICOLO 
INDICAZIONI DI PERICOLO: H317 Può provocare una reazione allergica cutanea. H318 Provoca 
gravi lesioni oculari, H361d Sospettato di nuocere al feto. H410 Molto tossico per gli organiami 
acquatici con effetti di lunga durata. Ì 
CONSIGLI DI PRUDENZA: i 
PREVENZIONE: P261 Evitare di respirare la polvere e gli aerogoi. P280 Indossare guanti e indu- i 
menti protettivi. Proteggere gli occhi e il viso. i i 
REAZIONE: P305+P351+P338 IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: Sciacquare accuratamen- 
te per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se è agevole farlo. Continuare a 
| sclacquare. P310 Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI o un medico. P333+P313 
In caso di irritazione o eruzione della pelle, consultare un medico. P363 Lavare gii indumenti 
| contaminati prima di indossarli nuovamente. P391 Raccogliere ii materiale fuoriuscito, 
SMALTIMENTO: P501 Smaltire li prodotto / recipiente in accordo alle norme vigenti sui rifiuti 
pericolosi, 
INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI SUI PERICOLI: EUH401 Per evitare rischi per la salute umana e 


per l'ambiente, seguire ie istruzioni per l'uso. EUH032 A contatto con acidi libera un gas altamen- 
te tossico. 


maree 
PRIMA DELL’USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO 
IL CONTENITORE NON PUÒ ESSERE RIUTILIZZATO 
IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO 
NELL'AMBIENTE 


5106, 2017 


Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del ....... 


17A05990 


Serie generale - n. 201 
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DECRETO 25 luglio 2017. 


Ri-registrazione, in seguito a procedura di valutazione in work-sharing volontario, di prodotti fitosanitari contenenti 
la sostanza attiva «1-Nad», a seguito della sua approvazione secondo il regolamento di esecuzione (UE) n. 786/2011 della 
Commissione del 5 agosto 2011. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA 
DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, 
e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica; 


Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le diret- 
tive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche ed 
integrazioni; 


Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III 
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati 
prodotti; 


Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce 
un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi»; 


Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei sottosegretari di Stato» e successive modifiche ed integrazioni; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998 n. 112, concernente «Conferimento di funzioni e compiti amministrati- 
vi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in particolare 
gli articoli 115 recante «Ripartizione delle competenze» e l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 


Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 recante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: «Attua- 
zione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei 
pesticidi)»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in particolare l’art. 10 recante «Direzione generale per l’igiene e la 
sicurezza degli alimenti e la nutrizione»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli 
organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute e il decreto ministeriale 30 marzo 
2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanità animale e la composizione della Sezione 
consultiva dei fitosanitari; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente «Regolamento di semplifi- 
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti», e successive modifiche; 


Visto i decreti dirigenziali di ri-registrazione provvisoria all’immissione in commercio ed all’impiego dei prodot- 
ti fitosanitari a base della sostanza attiva 1-NAD, di cui all’allegato al presente decreto; 


Viste le domande presentate, in data 23 dicembre 2013 dall’Impresa L. Gobbi S.r.l., con sede legale in via B. 
Bosco n. 57, 16121 Genova, finalizzate alla ri-registrazione, ai sensi dell’art. 80 del regolamento (CE) n. 1107/2009, 
dei prodotti fitosanitari, contenenti la sostanza attiva 1-NAD, indicando l’Italia quale Stato membro relatore ai sensi 
della procedura di work-sharing volontario; 
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Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 9 luglio 1999 concernente «Determinazione delle 
tariffe relative all’immissione in commercio di prodotti fitosanitari e copertura delle prestazioni sostenute e rese a 
richiesta»; 

Viste le richieste di modifiche minori della composizione contestuali alla suddetta domanda di ri-registrazione; 

Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 786/2011 della Commissione del 5 agosto 2011 recante approvazione 
della sostanza attiva 1-NAD fino al 31 dicembre 2021, a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009 e che modifica 
l’allegato al regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011; 

Visto il rapporto di ri-registrazione preliminare (draft registration report-DRR) messo a disposizione degli Stati 
membri, della Sezione consultiva per 1 fitosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016 e del richiedente, dallo 
Stato membro relatore Italia in data 22 agosto 2016; 

Visti i commenti su detto rapporto di valutazione preliminare, formulati dagli Stati membri interessati, dagli 
esperti della Sezione consultiva per i fitosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016 e dal richiedente, ai sensi 
dell’art. 36, comma 1, del regolamento (CE) 1107/2009; 

Considerato che la documentazione presentata dall’Impresa per la ri-registrazione dei prodotti fitosanitari in 
questione è stata esaminata dallo Stato membro relatore Italia con esito favorevole così come indicato nel rapporto di 
ri-registrazione conclusivo (registration report-RR); 

Vista la nota dell’ Ufficio in data 13 marzo 2017 con la quale è stata richiesta la documentazione di completamen- 
to dell’iter autorizzativo; 

Vista la nota del 28 marzo 2017, con la quale l'Impresa medesima ha presentato la documentazione di completa- 
mento dell’iter autorizzativo; 

Ritenuto di ri-registrare fino al 31 dicembre 2021, data di scadenza dell’approvazione della sostanza attiva 
1-NAD, i prodotti fitosanitari di cui in allegato, valutati secondo i principi uniformi stabiliti dal regolamento (UE) 


n. 546/2011 della Commissione europea sulla base del dossier presentato conforme ai requisiti riportati nel regolamen- 
to (UE) n. 545/2011 e tenuto conto altresì delle condizioni definite dalla direttiva 2006/39/CE; 


Decreta: 


Sono ri-registrati fino al 31 dicembre 2021 i prodotti fitosanitari riportati in allegato dell’Impresa L. Gobbi S.r.l, 
secondo la composizione, le condizioni e le colture riportate nelle etichette allegate al presente decreto. 


Sono autorizzate le modifiche indicate per i prodotti fitosanitari riportate in allegato al presente decreto. 


Sono approvate quale parte integrante del presente decreto le etichette allegate, adeguate secondo i principi uni- 
formi e munite di classificazione conforme al regolamento (CE) n. 1272/2008. 


E fatto comunque salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizza- 
zione dei prodotti fitosanitari, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti la 
sostanza attiva componente. 


Lo smaltimento delle scorte già immesse sul mercato con la precedente composizione alla data del presente de- 
creto, per i prodotti fitosanitari inserito nell’allegato, è consentito secondo le seguenti modalità: 


6 mesi, per la commercializzazione da parte del titolare dell’autorizzazione e la vendita da parte dei rivenditori 
e/o distributori autorizzati; 


12 mesi, per l’impiego da parte degli utilizzatori finali. 


Lo smaltimento si applica ai lotti dei prodotti fitosanitari che riportano una data di preparazione immediatamente 
antecedente a quella del presente provvedimento. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e comunicato all’ Impresa 
interessata. 


I dati relativi ai suindicati prodotti sono disponibili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it nella 
sezione «Banca dati». 


Roma, 25 luglio 2017 


Il direttore generale: Ruocco 
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ALLEGATO 


Allegato: prodotti fitosanitari ri-registrati 


N. registrazione Prodotto fitosanitario Data di Impresa Peaa Peddenza 
autorizzazione attive Autorizz. 
8715 DIRAMID 15/02/1995 L. Gobbi S.r.l. I-NAD | 31/12/2021 
16341 DIRAMID WP 13/07/2015 L. Gobbi S.r.l. 1I-NAD | 31/12/2021 
Modifiche autorizzate 
Modifica minore di composizione 
Eliminazione del seguente stabilimento di produzione e/o confezionamento del 
prodotto: 
DIRAMID - E. Gerlach GmbH- Liibbecke, Germania. 
Eliminazione delle seguenti colture: Pero, Susino, Albicocco, Ciliegio. 
Eliminazione delle seguenti taglie: 250g (2x0,125Kg) — 500g (2x0,250Kg; 
5x0,100Kg; 4x0,125Kg) - 1Kg (2x0,5Kg; 4x0,25Kg; 5x0,200Kg; 10x0,100Kg). 
Modifica minore di composizione 
Eliminazione delle seguenti colture: Pero, Susino, Albicocco, Ciliegio. 
PIRASUEIE Eliminazione delle seguenti taglie: 250g (2x0,125Kg) — 500g (2x0,250Kg; 
Sx0.100Kg: 4x0.125Kg) - 1Kg (2x0,5Kg; 4x0,25Kg; 5x0,200Kg; 10x0,100Kg). 


25 LUG. 2017 
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DIRAMID® 
Fitoregolatore in polvere 
Diradante dei frutti per melo 


COMPOSIZIONE 
NAD guro g$ ATTENZIONE 
Coformatanti Luce Da & 100 MANIPOLARE CON PRUDENZA 


EUNAAI: Per evitare rischi per la salute umane e per l'ambiente, seguire Je istrazioni per l'usa. 


CONSIGLI DI PRUDENZA: 

P102: Tenere fuori dalla portata dei bambini 

P100: Leggere l'etichetta prima dell'uso 

FI70: Non mangiare né bere né fumare durante impiego 

PIS0: Indossare guantiindumenti protettivi/Profeggere gli ocehi/Prategpere li viso 


PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI 
Non contaminare acqua con il prodotto o il suo comtenitore. 


INFORMAZIONI PER IL MEDICO: Sintomi: nell'animale da esperimento depressione del SNC, bradicardia « dispnea. Terapia sintomatica. 


CARATTERISTICHE 


Diramid è un fitoregolarore in polvere formulate per promuovere il diradamento del frutti in melo. La frutta trattata secondo Je istruzioni ha maggiore 
conservabilità in frigorifero. 


Il dosaggio varia in base alla temperatura della stagione, usando una concentrazione più bassa per ic varietà iratlate fncstagioni più miti ed una 
concemiuzione più elevata per varietà trattate in stagioni più fredde 

Si consielia di non effetinare îraftamenti a femperataro ambientali inferiori ai 10 °C, 

Le dosì sato indicate si riferiscono ad ama temperatura ambientale di circa 20 °C. Non applicare con temperature superiori a 25.22 

Effttuare un solo trattamento per stagione. 


DOSI E MODALITÀ DI IMPIEGO 


MELE: applicare al 10086 dei fiori aperti, alla caduta del primi petali (BBCH 66), fino alla caduta di tutti | petalizfine fioritura (ABCH 69) alla dose di 
100 a di prodotto/bi (10 hY/ha). Una apglicazione/zano, esclusivamente durante la fioritura. 


Preparazione della miscela: 


Agiare la confezione prima dell'uso, Riempire la botte per metà del volume possibilnente mantenendo in agliazione Aggicagere le dosi 
consigliare di prodotto c portare a volume. Mantenere în agitazione la miscela durante l'applicazione. 


Irrarare con apparecchi ad imboccatura sottile, verificando che siano bagnate entrambe le superfici delle faglie, ma In modo da nen farle goeciolare, Tra 
il momento dell'applicazione cd un'eventuale precipitazione atmosferica, devono intercorrere almeno cinque ore affinché venga garantita l'efficacia del 
preparato. 


COMPATIBILITÀ: Noa sì consiglia la miscela con prodotti antiparassitari. 


@ Lu Gobbi sk 
Ufficio Legale: Via B. Bosco 57, IGIZI Genova, 
Ufficio Amministrativo: Via Vallecalda 33 16013 Campo Ligure (GE) Tel 010220395 


Oficina di produzione c confezionamento: Diachem S.p.a — UP. SIFA, Caravaggio (BO) 
® Marchio registrato della E. Gerlach GmbH-Germania 
Reg N° .........del 29.LUG. 2017. dei Min San, 


Contenuto netta: 125g - 250p - 500 o - 1. Kg-1,5 Kg Partita N° Vedasi sigla 

ATTENZIONE 

Da impiegarsi esclasivamente per gli usi e alle condizioni riportate in questa etichetta. Chi impiega E prodotto è responsabile degli eventuali 
danni derivanti da uso improprio del preparato, ii rispetto di tulte le indicazioni contenute nella presente oticheita é condizione essenziale per 
assicurare efficacia del trattamento e per evitare danni alle piatto, alle persone ed agli suimali. Non applicare con i mezzi agrei. Por evitare 
rischi per Puomo è per l'ambiente seguire le istruzioni per Duso, Operare in assenza di vento. Da non vendersi sfusa. Smaltire le canfezioni 


sscendo le norme vigenti. Il contenitore completamente seuotato non deve essere disperso nell'amizizate. H contenitore nom può essere 
riatilizzato. 


29-8-2017 Supplemento ordinario n. 45 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 201 


DIRAMID WP® 


Fitoregolatore in polvere 
Diradante dei frutti per melo 


COMPOSIZIONE 
NAD puro 88 ATTENZIONE 
Coformulanti .......iiarri ed, & gi 100 MANIPOLARE CON PRUDENZA 


EUHA401: Per evitare rischi per la salute umana e per l'ambiente, seguire fe istruzioni per l’uso. 


CONSIGLI DI PRUDENZA: 
PIOD: Tenere fuori dalla portata del bambini 
P10S: Lepoere l'etichetta prima dell'uso 
PIT: Man mangiare né bere né fumare durante l'impiego 
280: indossare guanti/indamenti pretettivi/Proteggere gli ecchi/Protengere Îl visa 


PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI 
Non contantinare l’acqua con il prodotto 0 il sun contenitore. 


INFORMAZIONI PER IL MEDICO: Sintomi: pell'animale du esperimento depressione dei SNC, bradicerdia e dispnea, Terapia sintomazion. 


CARATTERISTICHE 


Diramid WP è un fitoregolatore in polvere formulato per promuovere il diradamento dei frutti in melo. La frutta traitata secondo le istruzioni ba 
maggiore consetvabilià in frigorifero. i 


I dosaggio varie in base alla temperatura della stagione, usando una concentrazione più bassa per le varietà irattate in stagioni più initi sd.una 
concentrazione più elevata per varietà tratiale in stagioni più fredde 

Si corisiglia di non effettuare trattamenti a lempersiare ambientali inferiori ai 10 °C. 

Le dosì sotto indicata sì riferiscono ad una temperatara ambientale di circa 20 “C. Non applicare con temperature superiori a 25 9 

Effettuare un solo trattamento per stagiohe. 


DOSI E MODALITÀ DI IMPIECO 


MELE: applicare al 100% dei fiori aperti, alla caduta dei primi petali (BBCH 66), fino alla caduta di talfi | petali-fine fiorlifura (BBCH 59) alla dose di 
100 g di prodotto/hi (10 hiha). Una applicazione/anno, esclusivamente durame la fioritura, ° 
Preparazione della miscela: 


Agitare la confezione prima dell'uso. Riempire la botte per metà del volume possibilmente mantanendo in agliazione, | Agelungere.. le desì 
consigliate di prodotto © portare a volume. Mantenere in agitazione la miscela durante l'applicazione. ° 


irrorare con apparecchi ad imboccatura sottile, verificando che siano bagnate critrambe le superfici delle foglie, ma in modo da non farle gocciolare. Tia 
ii momento dell'applicazione ed un'eventuale precipitazione atmosferica, devono intercorrere almeno cinque ore affinché «cuga garantita l'efficacia del 
preparato. 


COMPATIBILITÀ: Non si consiglia fa miscela con prodotti antiparassitari. 


L. Gobbi srl 
Ufficio Legale: Via Ri Bosco 57, 16121 Ceriova. 
Lifficlo Amministrativo: Via Valtecalda 33 16013 Campo Ligure (GE) Tet GIUSIOISS 


Officina di produzione e confezionamento: Diachem Spa, — LLP. SIFA, Caravaggio (3G} 


® Marchio registrato della E, Geriach GmbH-Germania 


Reg N°......... det .29.LUG. 2017. del Min. San, 
Contenuto netto; 175g - 250p - 500 g - 1 Kg - 1,5 Ke Partita N° Vedasi sigla 


ATTENZIONE 


Ba impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riporiate in questa etichetta. Chi implega ll prodotto è responsabile degli eventuali 
danni derivanti da uso impreprio del preparato. Iì rispetto di tatte le indicazioni contenute nella presente etidhetia è condizione essenziale per 
assicurare l'effiencia del irattamento e per evitare danni alle piante, alle persone ed agli animali. Non'appiisare con i inezzi aerei, Por evitare 
rischi per l'uomo e per P’ambiente seguire le istruzioni per Puso, Operare la assenza di vento, Da non vendersi sfuso, Smalfire le confezioni 


secomio le norme vigenti, Il contenitore completamente svuotata non deve casere disperso nell'ambiente. LI contenitore non può essere 
riutilizzato, 


17A05992 


ADELE VERDE, redattore DELIA CHIARA, vice redattore 


(WI-GU-2017-SON-033 Roma, 2017 - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A. 


MODALITÀ PER LA VENDITA 


La «Gazzetta Ufficiale» e tutte le altre pubblicazioni dell’Istituto sono in vendita al pubblico: 


— presso il punto vendita dell’Istituto in piazza G. Verdi, 1 - 00198 Roma 7 06-8549866 


— presso le librerie concessionarie riportate nell'elenco consultabile sui siti www.ipzs.it e 
www.gazzettaufficiale.it 


L'Istituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per 


corrispondenza potranno essere inviate a: 


Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A. 

Vendita Gazzetta Ufficiale 

Via Salaria, 691 

00138 Roma 

fax: 06-8508-3466 

e-mail: informazioni@gazzettaufficiale.it 
avendo cura di specificare nell’ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, l’indirizzo di spedizione e di 
fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita IVA, se titolari) obbligatori secondo il 
DL 223/2007. L'importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sarà versato 
in contanti alla ricezione. 


GAZZETTA @&& UFFICIALE 


DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio) 
validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013 


GAZZETTA UFFICIALE - PARTE | (legislativa) 
CANONE DI ABBONAMENTO 


Tipo A. Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari: 
(di cui spese di spedizione € 257,04)* - annuale € 438,00 
(di cui spese di spedizione € 128,52)* - semestral € 239,00 


Tipo B_ Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale: 
(di cui spese di spedizione € 19,29)* - annuale 68,00 
(di cui spese di spedizione € 9,64)* - semestral 43,00 


Tipo C. Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti della UE: 
(di cui spese di spedizione € 41,27)* - annuale 168,00 
(di cui spese di spedizione € 20,63)* - semestral 91,00 


Tipo D Abbonamento ai fascicoli della serie destinata alle leggi e regolamenti regionali: 
(di cui spese di spedizione € 15,31)* - annuale 65,00 
(di cui spese di spedizione € 7,65)* - semestral 40,00 


Tipo E Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni: 
(di cui spese di spedizione € 50,02)* - annuale 167,00 
(di cui spese di spedizione € 25,01)* - semestral 90,00 


Tipo F. Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, e dai fascicoli delle quattro serie speciali: 
(di cui spese di spedizione € 383,93)* - annuale 819,00 
(di cui spese di spedizione € 191,46)* - semestral € 431,00 


N.B.: L'abbonamento alla GURI tipo A ed F comprende gli indici mensili 


CONTO RIASSUNTIVO DEL TESORO 


Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione) 


PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI 
(Oltre le spese di spedizione) 


Prezzi di vendita: serie generale 
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione 
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico 
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione 
fascicolo Conto Riassuntivo del Tesoro, prezzo unico 


I.V.A. 4% a carico dell’Editore 


PARTE | - 5° SERIE SPECIALE - CONTRATTI PUBBLICI 
(di cui spese di spedizione € 129,11)* - annuale 302,47 
(di cui spese di spedizione € 74,42)* - semestrale 166,36 


GAZZETTA UFFICIALE - PARTE II 
(di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale 86,72 
(di cui spese di spedizione € 20,95)* - semestrale 55,46 


Prezzi di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) 1,01 (€ 0,83 + IVA) 


Sulle pubblicazioni della 5° Serie Speciale e della Parte Il viene imposta I.V.A. al 22%. 

Si ricorda che, in applicazione della legge 190 del 23 dicembre 2014 articolo 1 comma 629, gli enti dello Stato ivi specificati sono tenuti a versare all’Istituto 
solo la quota imponibile relativa al canone di abbonamento sottoscritto. Per ulteriori informazioni contattare la casella di posta elettronica 
abbonamenti@gazzettaufficiale.it. 


RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI 


Abbonamento annuo € 190,00 
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5% € 180,50 
Volume separato (oltre le spese di spedizione) 


I.V.A. 4% a carico dell’Editore 


Per l'estero, i prezzi di vendita (in abbonamento ed a fascicoli separati) anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e 
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale, i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e 
straordinari, relativi anche ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate è raddoppiato il prezzo dell'abbonamento in corso. Le 
spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli vengono stabilite di volta in volta in base alle copie richieste. 
Eventuali fascicoli non recapitati potranno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi 
potranno essere forniti soltanto a pagamento. 


N.B. - La spedizione dei fascicoli inizierà entro 15 giorni dall’attivazione da parte dell’Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale. 


RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI AI SOLI COSTI DI ABBONAMENTO 


* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C. 


29% 


